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Noiembrie 2017

COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTI! DIN
DOMENIUL SANATATII

Cladribindl (Litak): risc de aparitic a leucoencefalopatiel multifocale
progresive (LMP)

Stimate profesionist din domeniul sandtdyii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) si cu Agengia
Nagionald a Medicamentului ¢i Dispozitivelor Medicale, compania Lipomed
GmbH doregte sit val informeze cu privire la modificarile in desfdgurarce privind
informatiile despre medicament referitoare la urmétoarele aspecte:

. Rezumat

+ Au fost ruportate cazurl de aparitie n leucoencefalopatiei multifocale
progresive (LMP), inclusly cazurl letale, asocinte cu administrarea
de cladribini.

« Diagnosticul de LMP a fost raportat dupfl 6 luni pinit la ciitive ani
dupd tratamentul cu cladribind.

+ O asociere intre cladribind sl limfopenia prelungitii a fost raportats
in mal multe dintre aceste cazuri.

« Luatl in considerare LMP in diagnosticul diferential al pacientllor
care prezintd semne sau simptome neurologice, cognitive sau
comportamentale nou apilrute sau care se¢ agraveazi,

« fin cazul in care se suspectenzii LMP, pacientilor nu trebule sa i se
mal administreze tratament cu cladribindl.

. Informafii suplimentare referitoare la problema de siguranfd

Cladribina  este un analog nucleozidic al purinei, care actioncazll ca  antimetabolit.
Meaicamentele care contin cladribing, autorizate pentru indicatii oncologice sunt:

o Litak, care este indicat Tn tratamentul leucemicei cu celule proase.

Deoarece cladribing ponte induce un efect mielosupresor yi imunosupresor, precum $i o
limfopenie cure ponte sit dureze cliteva luni, acensta are potentinlul do o cregte riscul de apariic
0 LMP (o boaltt cercbralfd rarfl, demielinizantd i potential letald, cauzatd de reactivarea
virusului John Cunningham - JC). Au fost raportate cuzurl de apurlfie o LMP asociate cu
administrarea de cladribinn In cadrul utilizdrli pentru indicatii oncologice. Limfopenia
prelungitt indusit de cladribind ponte {i un potential factor de rise pentru aparigia LNMP.
Informatiile destinate profesionigtilor din domeniul stindidgii gi pacien(ilor sunt actualizate in
prezent.
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Cladribina cste autorizatd, de asemenea, pentru tratamentul sclerozei multiple (SM) recurente
foarte active. Informatiile referitoare la medicamentul cladribind pentru indicatia de SM includ
deju o atengionare referitore la riscul de aparijic a LMP,

Apel la ruportaren de reacil adverse

Cste important st raportati orice reactie adversd suspectatl, asociatd cu administraren
medicamentulul Litak, ciitre Agentia Nagionald a Medicamentului si o Dispozitivelor Medicale,
in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizind formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Agentiei Nagionale a8 Medicamentulul gi @ Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), la sectiunea Raporteazdt o reactie adversa,

Agentin Nationald o Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sinfitescu nr. 48, sector [,

Bucuresti 011478~ RO, Roménia

Fax: +4 0213 163 497

E-muil: pdr@@anm.ro

Totodat, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i cdtre reprezentania locald a defindtorului
uutorizatiei de punere pe pinif, la urmitoarcle dote de contaet:
Farm, Cristina Corina Pirvulescu .
. Culea 13 Septembrie nr 90, ctaj 9, sector 5, Bucuresti
Tel: 021,230.65.24
'nx:021.230.65.23
Mobil: 0734 560 526

E-innil: snfely romanig@ieva-romanio.r

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale n Detinfitorulut autorizatlel de punere
pe piath

Daca aveti intrebirl suplimentare sau solicitayl informatii suplimentare privind medicamontul
Litak, vA ruglim si contactafi reprezentania locald:

Actavis S.R.L,

Farm. Cristina Coring Pirvulescu

Culea |3 Septembrie nr 90, etaj 9, sector 5, Bucuregti

Tel: 021.230.65.24

Fax:021.230.65.23

Mobil: 0734 560 526; E-mail: gafety romanla@ieva-romanince

. Date de contact ale Detinftorului autorizaglei de punere pe piatd:

Lipomed GmbH, Hegenheimer Strasse 2, D-79576 Weil/Rhein, Germany
Tel.: 441 61 702 02 00

Fux: +41 61 702 02 20

Umail: save@lipomed.com

Didier Foechterlen
Genernl Monager
Hegenheimer Strasse 2,
2-79576 Weil/Rhein,
Germany



