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Casa de Asigurarl de Sandtate ..................., | 2V At :

in atentla,
Doamnel/Domnuiul Presadints - Diractor General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 33086E/24711, ~Tnr st
CNAS. - cunr. RG7574/27.11.17 vé aducem la cunostinté masurlle Totréprinse de Agentia
Nationald a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Madicale (AN ﬁ%c:mpanla Lipomed
GmbH - Germania, pentru “Informares profesionistilor din domeniul sanatatil cu privire la
medicamentul Litak (DCI Cladribind), referitor la riscul de aparifie a Leucoencefalopatiel
Multifocale Progresive (LMP).”

V& rugam a8 uafl maeur de Informare a furnizorilor de servicll medicale prin afigarea
pe pagina electronicd a casel de asigurdri de sénétate, In loc vizlbll, a decumentulul de
‘comunicare directd catre profasionistil din domeniul sanatatil Litak (DCI Cladribind). risc de
aparifie a Leucoencefalopatiel Multifocale Progresive (LMP)"

Anexdm fn fotocople documsntul respactiv.

Cu stimé&,
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v T MINISTERUL SANATATI
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CASA NATIONALA DE ASIG URARI DE SANATATE

Domnului Pregedinte Rézvan Teohari Vulesineseu

Vi aducem la cunostingd miisurile intreprinse de Agentia Nationalg o
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) i companiy
Lipomed GmbH pentru informarea profesionigtilor din domeniul s&nlté(ii cu
privire la medicamenty Litak (cladribing), privind riscul de aparifie a
leucoencelalopatiei multifocalc progresive (LMP).

Compania Lipomed GmbH va inijia informarea
domeniul stnati prin intermediul documentuly;
profesionistii din domenijul sanfitayii”
pianului de comunicaren agreat,

Acenstd modalitate de in formare, utilizata
svertivarca profesionigtilor din domeniul sinaty
siguranid In administrares unor medicamente,

ANMDM a avizat textul serisorii de

profesionigtilor din
»Comunicare dircctd citre
v I legturd cu acest aspeet, conform

sistematic in UE, are ca seop
fii usupra unor probleme de

informare clitre profesionistii din

b domeniul sanaagii, pe care o distribuie compania Lipomed Gmbl gi publica

1 pe website (www.unm, ro) aceeasi informatie lu rubrica — Medicamente de Uz
{ Uman - T armacovigilenii ~ Comunicri directe caire profesionistii din
§ --.r/' domeniul sanayii,

Ancxim In aceustd ndres documentul mentionat anterior,

Precizim ¢ aceastd informatic a fost trangimisf g
Sandtaii - Directin  Farmaceution st Dispozitive Medicale,
Medicilor din Roméni

Ministerulyi
Colegiului
a §i Colegiului Farmacistilor din Romfniy,

Sef Serviciu B rmacovigilengs
$t manageshentul risculuf
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Nolembrie 2017

COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN
DOMENIUL SANATATII

Cladribing (Litak): rise de aparitle a leucoencefalopatiel multifocale
progresive (LMP)

Stimate profesionist din domeniul stnawaii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) si cu Agentia
Nationald 2 Medicamentulu §i Dispozitivelor Medicale, companis Lipomed
GmbH doregte sa va informeze cu privire la modificarile in desl@gurare privind
informatiile despre medicament referitoare la urméitoarele aspecte;

SeiiE
e

Rezumar

Au fost raportate cazurl de aparitle leucoencefalopatiel multifoenle
progresive (LMP), Incluslv cazuri letale, asoclate cu administrarea
de cladribina,

Diagnosticul de LMP a fost raportat dupdi 6 luni pind in chtlva ani
dupdt tratamentul cu cladribing.

« O asoclere Intre eladribing i limfopenla prelungit# a fost raportati
in mal multe dintre aceste cazurt,

+ Lun{l tn considerare LMP fn dingnesticul diferenglal al pacientilor
cire prezintd semmne sau simptome neurologlce, cognitive spu
comportamentale now apiirute sau care se agraveazs.

- In cazul in care so suspecteazd LMP, pacienfilor nu trebule s§ If se
mnl ndministreze tratament cu cladribing.

@ {nforiafl] yuplimentare referitoare i problema de siguranpll

Cladribing este un onalog nucleosidle al purinel, care actioneael ca antimetabolil,
Medicumentele care conin cladribing, autorizate pentru indicatii oncologice sunt;
Ltk eare este indicat In tratamentul Jeucemicl eu celule pltrouse,

eonrece clodribing poate induce un elect miclosupresor yi imunosupresor, precum 5i 0
Hmbaneme coare poate s dureze efiteva lunl, aceasta are polengialul de a creste riscul de nparipic

L o boald cerebrulft rarl, demiclinizant $i potenfial letald, cauzatd de reactivaren
drusuiai John Cunningham - IC). Au fost raporiate cazuri de apuritie a LMP asociate ¢y
wdmiiistrares de cladribing i codral ulllizarii pentru indicatii oncologice. Limfopenia

nuagid indusl de cladribing poate i un potential factor de rise pentry aparitla LM,
1wiiile destingte profesionistilor din domeniul snitfyi gi pacientilor sunt actualizate in
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Cladrlbinu este autorizad, de asemened, pentru tratamentul sclerozei multiple (SM) rocurento

foarte active. Informayiile referitoare Ia medicamentul cladribing pantry indicatia de SM Includ
deju o atentionare referitore lu riseu] de aparijic a LMP,

Apel Ia raportarea de renctli adverse

Lste important s raportagi orice reacie adverst suspectutd, asociatd oy Rdminivtraren
medicamentului Litak, oftre Agentin Nationald s Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicule,
in conformitate cu sistemul nagional de raportare spontand, utilizfind formularole do raportare
disponibile pe pagina wob g Agentiei Nagionale a Medicamentului sl a Dispozitivelor Medicale
(Www.anm.ro), ln secliunea Raportenzht o reqctic adversa,

Agentia Nationaltt a Medicamentului sl & Dispozitivelor Medicale

=t Aviator Sandteseu nr, 48, sector |,

Bucurasti 011478 RO, Romlnia

Fax:+4 0213 163 497

E-muil: gdrdbanm.rg

Toiodath, reucyiile adverse suspectate se pot raporta §i clire reprezentana locald a definftorului
tutorizatiei de punere pe pinid, la urmatoarele dnte de contact:

Farm. Cristina Coring Plrvulesey .

Calen 13 Septembrio nr 90, etuj 9, sector §, Bucuresti

Tel: 021,230.65.24

Fax:021,230.65.23

Mobil: 0734 560 526

Famuail:

Coordonatele de contact alo reprezentantel locale a Detindtorului nutorizatiel de punere
pe piatd .

Dacl uvefi ntrebiri suplimentare sau soliciayl informagli suplimentare privind medicamentyl
Litik, vA ruglim ¢a contactaii reprezentanta locals:

avigs S RL,

carm. Cristing Corina Pirvulescy

Colew 13 Septembrie nr 90, otaj 9, sector 5, Bucuresti

Tel: 021.230,65.24

0x:021.230.05.23

Mobii: 0734 560 526; E-mail: EMMMQ@IQWQ

Ontz de contaet ale Detindtorului autorizajici de punere pe piaja:

afs

Lipomed GmbH, Hegenheimer Strasse 2, D-79576 WeilRhein, Germany
deli+d] 61 702 02 00

Fax: +41 61 702 02 20

Uil suve@iipomed.com

Didier Foechtarlen
General Manager
Hegenheimer Strasse 2,
1-79576 Weil/Rhein,
GCermuny
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