lunie 2016

Thalidomide Celgene 50 mg capsule (talidomida):
Noi recomandari importante privind reactivarea virala si hipertensiunea
pulmonara

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeana pentru Medicamente si Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, Compania Celgene Europe Limited,
prin reprezentanta sa din Romania Genesis Pharma S.A., doreste sa va informeze
cu privire la urmatoarele aspecte de siguranta asociate tratamentului cu
medicamentul Thalidomide Celgene:

Rezumat

Reactivare virala

e Tn urma tratamentului cu talidomids, au fost raportate cazuri de activare

virala, dintre care unele grave, in special la pacientii cu antecedente de
infectie cu virusul herpes zoster sau virusul hepatitic B (VHB).

Unele dintre cazurile de reactivare a virusului herpes zoster au determinat
zoster diseminat, care a necesitat tratament antiviral si Tntreruperea
temporara a tratamentului cu talidomida.

Unele cazuri de reactivare a VHB au evoluat catre insuficienta hepatica
acuta, cu ncetarea in consecinta a administrarii talidomidei.

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

Pentru pacientii cu rezultat pozitiv la testul de depistare a infectiei cu
VHB, se recomanda consultarea unui medic cu experienta in tratamentul
hepatitei B.

Pe parcursul tratamentului, pacientii cu antecedente de infectie trebuie
monitorizati cu atentie pentru depistarea semnelor si simptomelor de
reactivare virala, inclusiv infectie activa cu VHB.

Hipertensiune pulmonara

e In urma tratamentului cu talidomidi, s-au raportat cazuri de

hipertensiune pulmonara, unele letale.
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e Inainte de initierea si pe toati durata tratamentului cu talidomida,
pacientii trebuie evaluati pentru depistarea semnelor si simptomelor de
boala cardiopulmonara subiacenta.

Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurantd si recomandirile

respective

Medicamentul Thalidomide Celgene, in asociere cu melfalan si prednison, este indicat ca
tratament de prima linie la pacientii cu mielom multiplu netratat, cu varsta > 65 de ani sau care
nu sunt eligibili pentru chimioterapie cu doze mari.

Dupa punerea pe piata a medicamentului, s-a raportat reactivarea virala, inclusiv a virusurilor
herpes zoster si hepatitic B, la pacientii carora li s-a administrat talidomida. Unele dintre cazurile
de reactivare a virusului hepatitei B au evoluat catre insuficientd hepatica acuta. Reactivarea
virusului herpes zoster a determinat n unele cazuri zoster diseminat, care a necesitat tratament
antiviral si intreruperea temporara a tratamentului cu talidomida. Pacientii tratati cu talidomida
prezinta, de obicei, factori de risc preexistenti pentru reactivarea virala, inclusiv varsta inaintata
si mielomul multiplu progresiv subiacent. Cu toate acestea, efectul imunosupresor al talidomidei
poate creste suplimentar riscul de reactivare virald la pacientii cu antecedente de infectie. Acestia
trebuie monitorizati cu atentie pe parcursul tratamentului, pentru depistarea semnelor si
simptomelor de reactivare virald, inclusiv infectie activa cu VHB.

In experienta de dupa punerea pe piatd, s-au raportat, de asemenea, cazuri de hipertensiune
pulmonara, unele dintre acestea letale, in urma tratamentului cu talidomida. Pacientii trebuie
evaluati pentru depistarea semnelor si simptomelor de boala cardiopulmonara subiacentd, inainte
de initierea si pe durata tratamentului cu talidomida.

Apel la raportarea de reactii adverse
Este important sd raportati orice reactii adverse suspectate, asociate cu administrarea
medicamentului Thalidomide Celgene catre Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro) in conformitate cu sistemul national de raportare
spontand, prin intermediul “Fisei pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la
medicamente”, disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o
reactie adversa, trimisa catre:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu Nr. 48, Sector 1,

011478 - Bucuresti, Romania.

Fax:+40 21 316.34.97

Tel: +40 757117259

e-mail: adr@anm.com
Totodatd reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului
autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:

Genesis Pharma S.A. Reprezentanta Roméania

Calea 13 Septembrie Nr.90

Tronson 1, Et.4, Sector 5
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http://www.anm.ro/
mailto:adr@anm.com

Bucuresti, Romania
Tel/Fax. +40 21 4034075

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Detindtorului de autorizatie
de punere pe piata
Pentru intrebari si informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului Thalidomide
Celgene, va rugam sa va adresati reprezentantei locale a detinatorului autorizatiei de punere pe
piatd la urmatoarele date de contact:

Genesis Pharma S.A. Reprezentanta Roméania

Calea 13 Septembrie Nr.90

Tronson 1, Et.4, Sector 5

Bucuresti, Romania

Tel/Fax. +40 21 4034075
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