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Thalidomide Celgene®: Nova recomendaciio importante sobre reativacfio viral e hipertensio
pulmonar

Caro Profissional de Saude,

A Celgene Europe Limited, em acordo com a Agéncia Europeia do Medicamento e o INFARMED —
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude I.P., gostaria de informa-lo do seguinte:

Resumo

Reativacdo viral
o Foram notificados casos de reativagéio viral, alguns graves, apds o tratamento com talidomida,

em particular em doentes previamente infetados com o virus do herpes zoster ou o Virus da
Hepatite B (VHB).

e Alguns dos casos de reativagio do herpes zoster resultaram em herpes zoster disseminado, que
exigiu tratamento antiviral e a interrup¢iio temporaria do tratamento com talidomida.

e Alguns dos casos de reativacio do VHB progrediram para faléncia hepaitica aguda e resultaram
na descontinuacio da talidomida.

o A fase de infe¢dio pelo virus da Hepatite B deve ser estabelecida antes de se iniciar o tratamento
com talidomida.

e Recomenda-se aos doentes com serologia positiva para a infe¢iio pelo VHB, que consultem um
médico especializado no tratamento da Hepatite B.

e Os doentes anteriormente infetados devem ser cuidadosamente monitorizados para averiguar
sinais e sintomas de reativacfio viral, incluindo infe¢iio ativa pelo VHB, durante toda a
terapéutica.

Hipertenséo pulmonar

¢ Foram notificados casos de hipertensdo pulmonar, alguns fatais, apés o tratamento com
talidomida.

e Os doentes devem ser avaliados para averiguar sinais e sintomas de doenca cardiopulmonar
subjacente antes de se iniciar a terapéutica com talidomida e durante a mesma.

Informacgées sobre as preocupagdes de seguranga

Thalidomide Celgene em combina¢do com melfalano e prednisona esta indicado para tratamento de
primeira linha em doentes com idade > 65 anos com mieloma miiltiplo nio tratado, ou néo elegiveis para
o tratamento com altas doses de quimioterapia.
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Foi notificada reativagdo viral, incluindo dos virus do herpes zoster e da Hepatite B, durante a experiéncia
pbs-comercializagdo em doentes a receberem talidomida. Alguns dos casos de reativagdo da Hepatite B
progrediram para faléncia hepatica. Em alguns casos, a reativagdo viral do herpes zoster resultou em
herpes zoster disseminado, que exigiu tratamento antiviral e a interrupg¢do temporaria do tratamento com
talidomida. Os doentes tratados com talidomida apresentam geralmente fatores de risco pré-existentes de
reativagdo viral, incluindo idade avangada e mieloma miltiplo progressivo subjacente. Contudo, o efeito
imunossupressor da talidomida pode aumentar ainda mais o risco de reativag@o viral nestes doentes
anteriormente infetados. Os doentes anteriormente infetados devem ser cuidadosamente monitorizados

durante toda a terapéutica, para averiguar sinais e sintomas de reativagdo viral, incluindo infegéo ativa
pelo VHB.

Foram também notificados casos de hipertensio pulmonar, alguns fatais, durante a experiéncia pos-
comercializagdo ap0s o tratamento com talidomida. Os doentes devem ser avaliados para averiguar sinais
e sintomas de doenga cardiopulmonar subjacente antes de se iniciar a terapéutica com talidomida e
durante a mesma.

Contactos para notificagio
Relembramos que as suspeitas de reagdes adversas associadas a utilizagdo de Thalidomide Celgene
devem ser notificadas ao INFARMED, LP. e/ou a Celgene, através dos seguintes contactos:

INFARMED, 1.P. Celgene Lda.

Direciio de Gestdo do Risco de Medicamentos Tel: 210044300

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Do Brasil 53 Fax: 210044312

1749-004 Lisboa E-mail: drugsafetyportugal @celgene.com

Tel: 217987373 e Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
Fax: 217987397

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
(preferencialmente)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Contacto da Celgene

Se tiver mais questdes ou se precisar de informagéo adicional, contacte o representante local da Celgene
através do e-mail celgene.portugal@celgene.com ou do telefone 210044300.

Atentamente,

Te

Isabel Boaventura
Directora Médica
Celgene Sociedade Unipessoal Lda.
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