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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATEF.

CABINET PRESEDINTE
Calea Chlaragilor nr, 248, Bloe 819, Sector 3, Bucuresti

g
( ‘N A S Femail: cobingt presedintei@ensango. Tel. 0372/309.270. Fax 0372/309.23 1
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Casa de Asigurérl de Sénétate ................

In atentla,
Doamnel/Domnulul Pregedin

' Wéh&ral

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 5381E/28,10.2018, nregistratd la
C.N.A.S. =cunr. P 8206/02.11,2016 v& aducem la cunostintd masurile Intreprinse de
Agenila Natlonald a Medicamentulul g/ a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) sl
compania Celgene Europe Limited, pentru informarea corpulul medical referitoare la
‘nol recomandar! importante privind reactivarea virela In urma tratamentulul cu
Lenalldomidé (Reviimid)”,

V& rugdm sa luatl mésurl de informare a furnizorilor de servicll medicale prin
aflgarea pe pagina electronica a casel de asigurdrl de s#énétate, Tn loc vizibil, a
documentulul de comunicare directd cétre profesionistli din domeniul sanatatil
“Lenalidomidé (Revlimid).: noi recomandar! Importante privind reactivarea virala.”

Anexém Tn fotocople documentul respectlv.

Cu stima,
p. PRESEDINTE

Radu TIBICHI
' Directo Gpn‘erai
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Cﬁtre, 9 ‘[-3 ((_ ‘II
CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

V& aducem la cunogtinti misurile intreprinse de Agentia Nationg
Medicamentului §i & Dispozitivelor Medicale (ANMDM) gi com flal_
Celgene Europe Limlited, pentru informarea corpului medical referitopd I
noi recomanddiri importante privind reactiverea virald in urma trmumcl_ ;

cu lenalidomidit (Revlimid). i

Compania Celgene Europe Limited, prin reprezentania sa loc f
1 Roménia Genesis Pharma S.A., @ inifiat informarea pmfcsionistil"
! domeniul sindtdii prin intermediul documentului ,,Comunicare directifg
"+ profesionigtii din domeniul sinfitatii”, In leghturll cu acest aspect. i
Aceast modalitate de informare, utilizatd sistematic tn UE, arc ol
avertizarea corpului medical asupra unor probleme de siguruﬁ i
administrarea unor medicamente, |
ANMDM # avizat textul scrisorii de informare ciitre profesionist

domeniul s#in&tigii, pe care 0 distribuie Genesis Pharma S.A. §i 8 publif
web-site-ul agentiei (WWW.8MLI0) aceensi informatic la rubr Al
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilent — Comuniciiri dircotey gl
profesionigtii din domeniul sindtigii. ;}; !
Anexiim la aceastdl adresd documentul mengionat anterior. 4l
Precizim cd aceastd informatie & fost transmish gi MiniSjEiiEs
| SHn#tdtii - Directia Farmaceuticd si Dispozitive Medicale, Co
¢ Medicilor din Romdnia si Colegiului Farmacistilor din Roménia,

VICEPRESEDINTR M
Dr. Viad-Alexandru MIXIRE
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Lcnalidmmldﬁ (Revlimid): noi recomandiiri importante privind reactivarea
] viral} |
§
Stimate pF:fesionist din domeniul san#tatii, |

1 .
Companig deigene Europe Limited, de comun acord cu Agemm Europeand a[ |
Medicamehtului §i Agentia Nationald a Medicamentulu $i a Dlspozmvelor'
Medica.lc,l doregte s# vi informeze cu privire la urmétoarele aspecte in ceea ce
privegte mﬁzdicamentul imunomodulator lenalidomida:

Rezumat | ||

s Au i‘os] raportate cazuri de reactlvare virald in urma tratamentulul cu || __ ,'.'
lenalid midﬁ in special, la pacientli cu antecedente de infectic cu vlrusul.'.

var icql -zosterian sau virusul hepatitel B (VHB).

|
o Uneleg;
hepati

. inaintp
proﬂlu serulogic al hepatitel virale B,

ns;utﬂ si au cauzat decesul,

pentru |pneiontii cu rezultat pozitiv la testul pentru infecfia cu VHB.

° Paden;il cu antecedente de infectie trebuie monitorizafi cu atentie pe toatii |/ Hihi
duratai tratamentulul pentru depistarea semnelor §i simptomeclor de [HHig |
ru\cti ﬁre virald, inclusiv infectie activi cu VHB, :

Informafil is#pﬂmeumru referitoare ln problema de siguranyll §i recomandiivile respective

Reuctivaren {hala. inclusiv a virusului varicelo-zosterian si virusului hepatitel B, a fost 1apmlnla'! h |
in perioada Q{e dupa punerea pe piatd a lenalidomidei. Cazurile de reactivare a hepatitei B au lole .'

raportate fo
4 cazuri, t}
Pﬂclclml cq.

tul cu lcnalldomida a fost oprit $1 pacwnin au ncccsnul 1ratamem antwnnl ||' _'

azuri de reactivare a VHB au progresat pfind la insuficienti{H i

e rar (<1/10000), dar 4 cazuri au progresm tn insuficien(dl hepaticli acutd, In acestefil il

hcr])cu zoster diseminat, meningnn vualﬁ cu virus varicelo-zosterian sau zona zostet oﬂnlm:uﬁ, I8t
care au negesitat tratament antiviral gi oprirca dofinitivd sau Intreruperca temporard o | HISHE "

tr ntumcnlul‘ui cu lenalidomida,
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Pacientii tratafi cu lenalidomid® au, de obicei, factori de risc preexisten{i In ceea ce priveytefy
reactivarea virald, inclusiv vérsta inaintatd, afecfiune progresivl subiacentd i tratamentulJfl
anterior gay corl;:}mitcnt cu medicamente imunosupresoare, inclusiv transplant de celule stem

Efectul imunosupresor al lenalidomidei poate cregte suplimentar riscul de reactivare virald lajHiBilE |

';1 ¢ amccedcnle de infectic.

Revlimid ¢

pacientil zgd;lii cu mielom multiplu clirora 1i s-a administrat cel putin un tratnment anterior.
cauzath de| 8

refractar|a tratament,

Apel la m;,rqrmrga reactillor adverse

Este impq:r ant s raportafi orice reaciie adversd suspectatd, asociat¥ cu administrarcdffi f_';;
mcdicumcntului‘ Revlimid, clitre Agentia Nationald a Medicamentului §i a DlspOZ[tIVLIG ik ol

Mudicule (3
intermediul | ,.F
pe pagina Web
Raporicaz@ raactle adverstl, irimisé citre:

Wanm.ro), in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, pri

Agenila Nag onala a Medicamentulut gi a Dispozitivelor Medicale
Str, Aviator Sanatcscu nr, 48, Sector 1,

011478 Bucurcsti Roménia

fax: +4 02] 316 34 97

ol +4 021 3171102

tel: +4 0757 117 259

¢-mail:

8
i

Totodatd o ofiife adverse suspectats se pot raporta gi clitre reprezentanta localtt o deyindtorulu hiH

bl
Genesis P rma’S. A, Reprezentanta Roménia
Calen 13 Septembrie Nr.90
Tronson 1 Ft.4,5ector §
Hucurcsti,!lﬁon‘iMia
Tel/l'ax, +40214034075

autorizafic] te pi\:era pe piafd, la urmitoarcle date de contact;

arad rapiddl de nol informatii referitoare la sigurani,

-

e]lglbih pentru transplant ¢i, in asociere cu dexametazona, pcntru tmtamcmul it I8

te indicat §i pentru tratamentul pacientilor cu anemie dependentdt de transfuzic, {fillity (&
ndreamelc miclodisplazice cu risc scizut sau intermediar-1, asociate cu o anomalic|§i}

mtogcne{iqﬁ cu deletic 5q izolat, atunci cind alte opfiuni terapeutice sunt insuficiente sou i
uwdccvmﬂ@l pentru tratamentul pacieniilor aduli cu limfom cu celule de manta recidivat sau §

isei pentru raportarea spontanit a reac;nlor adverse la medieamente™, disponibilaiih

m.Agcntici Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale la sectiune i Il

dicament face obiectul unei monitorizliri suplimentare. Acest lucry va pcrmitq 1
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niact ale reprezentantel locale a Defindtorului autorizafiel de punere p
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A. Reprezentania Roménia
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