Noiembrie 2017

COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN
DOMENIUL SANATATII

Cladribina (Litak): risc de aparitie a leucoencefalopatiei multifocale
progresive (LMP)

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) si cu Agentia
Nationald a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, compania Lipomed
GmbH doreste sa va informeze cu privire la modificarile in desfasurare privind
informatiile despre medicament referitoare la urmatoarele aspecte:

Rezumat

« Au fost raportate cazuri de aparitie a leucoencefalopatiei multifocale
progresive (LMP), inclusiv cazuri letale, asociate cu administrarea
de cladribina.

- Diagnosticul de LMP a fost raportat dupa 6 luni pana la citiva ani
dupa tratamentul cu cladribina.

« O asociere intre cladribina si limfopenia prelungita a fost raportata
Tn mai multe dintre aceste cazuri.

« Luati in considerare LMP in diagnosticul diferential al pacientilor
care prezintd semne sau simptome neurologice, cognitive sau
comportamentale nou aparute sau care se agraveaza.

. 1n cazul in care se suspecteazi LMP, pacientilor nu trebuie sa li se
mai administreze tratament cu cladribina.

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranta

Cladribina este un analog nucleozidic al purinei, care actioneazd ca antimetabolit.
Medicamentele care contin cladribind, autorizate pentru indicatii oncologice sunt:

» Litak, care este indicat in tratamentul leucemiei cu celule paroase.

Deoarece cladribina poate induce un efect mielosupresor si imunosupresor, precum si 0
limfopenie care poate sd dureze cateva luni, aceasta are potentialul de a creste riscul de aparitie
a LMP (o boald cerebrala rard, demielinizanta si potential letald, cauzata de reactivarea
virusului John Cunningham - JC). Au fost raportate cazuri de aparitie a LMP asociate cu
administrarea de cladribina in cadrul utilizérii pentru indicatii oncologice. Limfopenia
prelungitd indusd de cladribind poate fi un potential factor de risc pentru aparitia LMP.
Informatiile destinate profesionistilor din domeniul sanatatii si pacientilor sunt actualizate in
prezent.



Cladribina este autorizata, de asemenea, pentru tratamentul sclerozei multiple (SM) recurente
foarte active. Informatiile referitoare la medicamentul cladribind pentru indicatia de SM includ
deja o atentionare referitore la riscul de aparitiec a LMP.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociatda cu administrarea
medicamentului Litak, catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizand formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), la sectiunea Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1,

Bucuresti 011478- RO, Romania

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentanta locala a detinatorului
autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:

Farm. Cristina Corina Pirvulescu

Calea 13 Septembrie nr 90, etaj 9, sector 5, Bucuresti

Tel: 021.230.65.24

Fax:021.230.65.23

Mobil: 0734 560 526

E-mail: safety.romania@teva-romania.ro

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Detinatorului autorizatiei de punere
pe piata

Daca aveti intrebari suplimentare sau solicitati informatii suplimentare privind medicamentul
Litak, va rugam sa contactati reprezentanta locala:

Actavis S.R.L.

Farm. Cristina Corina Pirvulescu

Calea 13 Septembrie nr 90, etaj 9, sector 5, Bucuresti

Tel: 021.230.65.24

Fax:021.230.65.23

Mobil: 0734 560 526; E-mail: safety.romania@teva-romania.ro

Date de contact ale Detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Lipomed GmbH, Hegenheimer Strasse 2, D-79576 Weil/Rhein, Germany
Tel.: +41 61 702 02 00

Fax: +41 61 702 02 20

Email: save@lipomed.com

Didier Foechterlen
General Manager
Hegenheimer Strasse 2,
D-79576 Weil/Rhein,
Germany
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