016-11-10 1

7:40
l"‘ii

entului i Agentia Nationald a Medicamer
ale, doregte si vt informeze cu privire la urmiitq

Tsi icidari gi comportamentul suicidar au fos
tecedente de depresic) mai putin frecvent (=]
acientii care luau apremilast,

valuati cu atentie raportul risc/beneficiu ol tre
patientii cu antecedente de tulburdiri psihicd
edicamente cu potential si cauzeze simptome

]
acll pacienfii prezint¥ simptome psihice noi g

scriptor cu privire la orice modifictiri al

i referitoare la problema de sigurangd

Modlcapwntul Otezla (apremilast), administrat ca monotgrapie sau in 03
gnte , antireumatice modificatoare ale bolii (MARMB), este indid

medican
tratame
inndecvat|sa
Indicat
adulgl
sistemi

| ‘aritel psoriazice active (APs) lan paclentii ndu
u prezentat intolerantll la o terapie anterionrdt cu

inclusiv ciclosporindi, mototrexat sau psoralen §i roze

J cu Agenfia Eu
y

i puncrea pe pig

1/1000 i €1/100

spozitiei sau la orice semne de idcatie suicidar

ntruj tratamentul psorlazisului in plici cronic, moderpt pndl la scvor,
| au rAspuns sau care prezintd contraindicatii ori intolerantd lu
pltraviolete A (PUY

QOcton

tului gi a Disy
arcle:

t raportate (cu

dupft puncrea |

atamentului cu ¢
sau la pacienti

psihice.

au care s8¢ agray

c comportamen
f.

{i care nu avut 1
MARMB. De asel
|

1

+ﬁ—

Medic Sef 0372309248 >> +0212024699

bric 2016

! In (apremilast): noi informatii importante privind identia bﬁicldnrﬁ
sl comportamentul suicidayr

1
|

i
ropeand a

i
pozitivelor

18, ideatin
sau fHrd
), In timp
0 piatd la

ﬁrcmilast
i ‘care iau

yeazl, ori
suicidar,

'medicul
talui sau

dcicrc cu
at - pentru
n rdspuns
1enen, oste
-pacientti
lte terapii
/A).




2016-11-10 17:40

m
1

ideatla
rovizuip

comportamentul sulcidar gi utilizarca apremilast. Aco
aproﬂmdatﬂ a acestel probleme.

fn oe?a
|

|

|

cazutl, dlstribuite dupﬂ cum urmenzfi: 5§ cazur de suicid finali
cozurl d¢ ideatlo suicidarfi, 5 cazuri do depresie cu risc suicl
suiclday. In 32 din 65 do cazurl, pentru caro sunt dlaponlbllc

cadrul studiilor clinice controlate, s-a observ
tolor de Ideatle sl comportament suicidar la pa
comparativ cu placebo,

tn ceeq! 0o prlvesto depresia, au fost rnportate dupll punerea pe piafll o serie dq
iind grave. fn cads

r actii adverse la medicament, o parte dintre acesten |

gt

acestei
¢linice,

apremi| parativ cu placebo,

: ulllnl‘ou apremilast sit flo ovaluate cu atentle la p
sau curents, orl la cel care utllizeazlt sau intenfi
nt cu alte medicamente care pot cauza reaciil
d Intreruperea tratamentulul cu apremilast la paci

suleid. ';i !

lnf‘urmlfttl’llo despre produs (RCP gl prospect) pentru medicam
pentru a
suicidarh

()

| pbiiarea reactitlor udverse
L

Este | fat si raportotl orlce reacyle adversd suspectat
mecdiocainentului Otezla, cltre Agoentia Nationald a Medica
Medicalsl (www.anfm.ro), In conformitate cu sistemul nation:

la. soctlunea Raporteazil o reactic adverst, trimisit ¢fite

or Stindtescu nr, 48, Sector 1,

distenta unel relatii

pr egte ideatia suicidarlt gl comportamentul suicidan;

ntificat un dezochilibru Intre cazurlle de do

a Gar de mal sus, se recomandll cn riscurile gl bund

i sau care se agraveazl, orl dacd osto identificatd ldo

adluga un avertisment cu privire la dopresie, comp

'ul oIigel pentru raportarea spontanfl a reactlilor
In ipe pugina web a Agenflel Nagionale o Medicu

Nlationald a Medicamentulul si a Dispozitivelor Medica

generalll, dovozile

astd concluzie se

artio 2016, s-au ra
at, 4 tentntive do s
dor i 1 cnz de co
formatli, paclontli
pind fo 20 m

el
W

fontii tratatl cu

presio In pacientl

fielile initieril sau

alin sulcidard snu

enttl Otezla vor i

N, asociath cu a

\| de raportare sp
wdverse

bt
v

¢

lo

to

pt un  usor doze

nelentil cu simpto)
oneozd sf utllizoze
pclverse psihice. In
entil care prezintl

ortwmentul sulciday

d
nentulul ¢l o I)ij'

ln med
mentulul gl o Dis

Medic Sef 0372309248 >> +0212024699

i

‘recvente o
din studlile
uzale intro
zeazh pe o

portat 65 de
hicid, 50 de
lporlumcm
u raportat
Prlle 2016,

l
chilibru al

u]prcmllasl.
i

cazuri ale
ul studiilor
Itmtntl cu

dontinudrll
me puihice
tratament
plus, se
simptome
Juatlva de

ﬂ'

ctuallzate
sl ldeatia

|
|
ninistrarca
pozitivelor
ntandl, prin
if:nnwntu".
pozitivelor
|




2016-11-10 17:41

tl, Roménia
fax: +4 3497
tel: -+ 4 W 1102
tol; -+ 4 D757 117259
e-mall:
Totodg

dotindF
Gcnogis arma S.A. Roprezentanta Romanin
Calea 13 Soptembrie Nr.90

Tronson ||, Et.4,Sector §
Bucuresti, Romania
Tel +402 14034074
Fax.+402 403&1075.

roadtille adverse suspeclate so pot raporta §i afitre reprezentants
lui autorizatiol de punere pe piafd, ln urmiitoarels date de contact:

|
! ﬂc&mem faco oblectul unel monitorizri suplime

¥ Ace

identifiqatealrgpidi de nol informatll roferitoare Il sigurants.
N

Coordon a)é ’&le contact ale reprezentangel locale a Defindtor

plagi

Dacdl aﬁ:
contact I‘

Genesls
Calea 13
Tronson

Buouregp;

Tel, 004

Fax, 001

| thtrebliri suplimentare sau aveti nevole de informa
reprézentantul Celgene la:

Pharma S.A. Roprezentanta Romanla
'$eptembrie Nr.90

1|, Et.4, Sector $

Romaénia

0214034074

ul autorizafiel de

trl suplimentars, vi

Medic Sef 0372309248 >> +0212024699

|

locnld o

tarc. Acest lucru va permite
|

Aunere pe

}ugum shi

S

—r—




