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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATI
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Cétre, ;
Casa de Asigurtri de Sanatate

in atentla,
Doamnel/Domnulul Pregedints - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 27647E/08.06.2016, Inregistratd la
C.N.AS. —cunr. P 4423/09.08.2018 #a aducem la cunogtinté masurile intreprinse de
Agentla Nefionala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si
compania Celgene Europe Ltd. UK.,! prin reprezentanta sa din Roménia, Genesis
Pharma SA pentru informarea corbulua‘ medical referitoare la nol recomanddr!
importante  privind  reactivarea w‘l I gi hipertensiunea pulmonard asociale
tratamentului cu medicamentul Thalldomide Calgene (taliclomicla).

Vé rugéim sd luafl mésurl de Informare a furnizorllor de servicil medicale prin
afigarea pe pagina electronicd a casel de aslgurérl de s#ndtate, In loc vizibil, a
documsntului de comunicare directa céltre profasionistii din domeniul sanatatif
“Thalldomide Celgene 50mg capsule (talidomidd): Noi recomandéri importante
privind reactivarea virald gi hipertensiunea pulmonard ."

Anexém in fotocople documentrl respectiv,

Cu stima, ‘
p. PEREsEDfNTE

Raidu T{BICHI
irelctor
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Thalidomide Celgani/ﬁﬂ mg capsule (talidomids):

o

Tunie 2016

Noi recomandiri importante privind reactivarea virali si hipertensiunea
pulmonara

Stimate profesionist in domeniul sini atii,

De comun acord cu Agenjia European pentru Medicamente §i Agengia Najionald a
Medicamentului i a Dispozitivelor edicale, Compania Celgene Europe Limited,
prin reprezentenia se din Reménie Genesis Pharma S.A., doreste s& v3 informeze
cu privire la urmitoarsle aspecte fe sigurangi asociate cu tratamentului cu
medicamentul Thalidornide Celgene:

Rezumat

activ ira ‘ !

¢ fn urma tratamentului cu talidomid3, au fost raportate cazuri de activare !
viral, dintre care unele grave, in special la pacientii cu antecedente de
infectie cu virusul herpes zoster sau virusul hepatitlc B (VIB),

* Uncle dintre cazurile de reactivare a virusului herpes zoster au determinat
zoster diseminat, care a necesjtat tratament antiviral gi intreruperea
temporari a tratamentului cu taljdomidi.

¢ Unele cazuri de reactivare a au evoluat ¢iire insuficientd hepatics
acutd, cu fncetarea in consecintd a administririi talidomidei.

fnainte de initierea tratamentului cu talidomidi, trebuie stabilit profilul
viral al hepatitei B

Pentru paclentlt cu reaultat pozitiv la testu) de depistare a infectiei cu

VHE, se recomandi consultares unui medie cu experients in tratamentul
hepatitei B,

Pe parcursul tratamentuluf, pacientii cu antecedente de infecgie trebuie
monitorizati cu atentie pentru depistarea sommelor $i simptomelor de
reactivare virald, inclusiv infectie activii cu VHB.

Ei[iertensiune pulmonari I
® In urma tratamentului ecu talidomids, S-au raportat cazuri de

hipertensiune pulmonars, unele ltale.

®
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o Inainte de initierea 3i pe toatd durats tratamentului cu talidomids,
pacientii trebuic evaluafi pentry depistarea semnelor gi simptomelor de
boalil cardiopulmonars subiacents.

Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurantl st recomandirile
respective

Medicamentul Thalidomide Celgene, In asociere eu melfalan $i pradnison, este indicat ca
ratament de primi linie la paclentii cu mielom multiplu netratat, cu vérata 2 65 de ani sau care
nu sunt eligibili pentru chimioterapie cu daze mari.

Dupfl punerea pe piagd & medicamentului, s-a raportat reactivarea virald, inclusiv a virusurilor
herpes zoster gl hepatitie B, la pacientii chrpra 1 3-a administrat talidomid. Unele dintre cazurile
de reactivare a virusulul hepatite! B au evoluat clitre insuficientll hepaticd acutd, Renctivaren
virusului harpes zoster o determinat tn unele cazuri zoster diseminat, care a necesltat tratament
antiviral gi {ntreruperea temporard a trat wentului cu talidomidl, Pacientii watagi cu talidomida
prezintll, de obicei, factori de risc preexistantl pantru reactivaran virall,, inclusiv virsta fnaintatl
$i mislomul multiplu progresiv subiacent, Cu toate acesten, sfectul imunosuprasor al talidomide;
poate cregie suplimentar riseul de reactivare virald Ja paclenfil cu antacedants de infacyie, Acagtia
trebule monitorizafi cu atenyie pe parcursul watementului, pentru depistarea semnalor 8i
simptomelor de reactivare viraldl, inelusiv i fectie activll ou VEHB,

in experienfs. de dupll punerea pe piath, g-au reportat, de agemnenes, cazuri de hiperiensiune
pulmonart, unels dintre acestea lotala, $n urma tratamentului cu talidomidd, Pacientii trebuie
ovaluaji pentru depistaren semnelor sl simptomelor de bonlk cardiopulmoneard subiacentd, thainte
de initierea gi pe durata tratamentulul en mlldomida.

Apel la raportarea de reactl! adverse
Este important si reportayi orice remctii adverss Suspactate, asociate cu administrarea
medicamentului  Thalidomide Celgene chitre Agentia Negionald a Medicamentulul si a ‘
Dispozitivelor Madicale (WWW.AnmMm.Io) conformitate cu sistemul najional de raportare
spontad, prin intermedivl “Figei penifu raporiares Spontand a reaciflor adverse |la
medicamente”, disponibile pe pagina web a Agenilei Nagionale & Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz urnan/Raporteazd o
reactie adverss, trimisd clitre; j

Agontia Nationalli a Medieamentului §i a Dispozitivelor Modicale

St. Aviator Sitnitescu Nr, 48, Secto 1,

011478 - Bucuregti, Romania,

Faxi+40 21 316.34.97 ‘

Tel: +40 757117259 |

a=mail;
Totodat!l reactiile adverse Suspectate se pot raporta gi chitre reprezentanta loeald a defindtorului
autorizatlei da punere pe piagh, In urmitoarele date de contact:

Geneslt Pharma §.A. Rnprczontant: Rominia

Calea 13 Septembrie Nr.90 ‘

Tronson 1, Et.4, Sactor §
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= ‘ 1021, 3163437 L C

Bucuresti, Romdnia
Tel/Fax, +40 21 4034075

Coordonatele de contact ale reprezéntangel locale a Definditorului de autorizaie
de punere pe piatd
Pentru Intrebliri 3i informatii suplimentare referitosre la utilizarea medicamenwilui Thalidomide

Celgene, vl rugim s vii adresati reprezen aniei locale a definftorulul autorizatiei de punere pe
piath la urmAtoarele date da contact: T

Genesis Pharma S.A. Reprezentanga Romfnia ‘
Calea 13 Septembris Nr.90
Tronsen 1, Et.4, Sector §
Bucuresti, Roménia
Tel/Fax. +40 21 4034075
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