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Utilizarea de temozolomidi (medicamentul Temodat) se asociaz5 cu aparitia
. hepatotoxicifltiisevere

Stimate profesionist din domenid sanAt6$i,

De oomun acord ou Agenlia Europeana a Medicamentului (BlvIA) gi cu Agenlia
Nationall a Medicarnentului 9i a Dispozitivelor Medicale, oompania Merck
Sharp & Dohme (MSD) doregte si vE aducd la cunogtin@ urmitoarele:

Rezumat

. S-au raportat cazuri de leziuni hepatice, inclusiv insufrcienJl hepatictr
Ietali, ap[rute la pacienfii fratafi cu temozolomidi.

. Hcpatotoxicitatea poate s[ aparl dupl cAteva slpfimlni sau mai mult
de la inceperea tratamentului sau lntreruperca administririi
tcmozolamidci.

. Trebuie efectuate teste lle functiei hepatice

o inaintea inceperii tratamentului, -ln cazul aparitiei de
modificXri, fr€buie r€flectat cu atenlie asupra deciziei de
incepere a tratamentului cu temozolamidi, dupi evaluarea
beneficiilor qi riscurilor pentru fiecare pacient in partel

o dupi fiecare ciclu d€ tratament

. Pentru pacientii aflafi in ciclul de fratament de 42 de zile, trebuie
repetate testele frncliei hepatice la jumxtatea acestei perioade.

. Pentru pacientii cu modificiri semnificative ale funcfici hcpatice,
benefrciile 6i riscurile conlinuirii tratamentului trebuie eyaluate atent.

Context

Medicamentul Temodal sste indicat pentru talardeDtul:
. Pacienlilor adultri cu gliobla.stom muhiform nou diagnosticat in isooierc cu Edioteapie

Si, ultedor, ca monoterapie.
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. Copiilor incepend de b varsta de tlei ani, adolescenlilor gi pacienlilor adu\i cu gtioame
meligne, preoum glioblastomul multiforn sau astrocitoEul atraplazio, recidivant sau
progiesiv dup5 terapia standard.

hformafii privind siguranfa
Recent, s-a efectuat o adaJizA la nivel globel a cazurilor grave, iuclusiv letale, de
hepatotoxicitate, mportate tn cazul utiliz5lii temozolomidei. ln total Ia pacienlii care utilizau
temozoloncidE" s-Eu idenlificat 44 de cazuri de loziuni hepatico, inclusiv insuflcicBli hepstiotr
letah Referitor la aceste cazuri de insufioienJi. hepatici lebu, s-a raportat uD debut de
aproximativ 42 pFnA la 7'l de ale de la itrceperea trdtamenhrlui cu teEozolomida, De
aserDenea, s-au raportat cszuri neletale de hepatotoxicltate cu diferite intervsle de debut, d€
pAnd la 112 zile. Informafiile despre medicafient privitoarc la temozolomidd oonlin deja
refcriti Ia bepatotoxicitste, insi fdri refedre la lezirmi hepatocelulare lelqle Si insuficieqt
hepstioi ssu recomandtui slecifice .pentru monitorizarea flEcliei hepatioe,

Ca urmare a acestei aDalize, idormaliile dssprc medicament privitoare la temozolomidd
(medicamentul Temodal) sunt itr ouls de eotuelizare iu ca&ul Uniunii Europene in
coaformitate cu recomandfuile rezumatului de Dai sus,

Apcl la raportorca rcrctiilor trdyerse:
Este impoltant se raportali orice reacgii adv€Ne suspectate, asociate cu administarea
temozolomidei, caue Agefllia Nalionalx a Medicamentului 9i a Dispozitivelor Medicale
q|I44!!qJo, ln conformitate cu sistemul nalional de raportare spontad, prio intennediul
,,Fi$ei pentru raportarea spontarli a reaciiilor adverse la medicar]1ente", disponibild pe pagina
web a AgenJiei Nationale a Medicamentului qi a Dispozitivelor Medicale/I\4edicamente de uz
umar,&aporteazd o reactrie adversi,
sau prin fax cEte:

Centnrl Na(ional de FarmacovigileDti
StI. Avistor SdnEtescu, Nr. 48, Sectol 1, Bucuregti, Rominia
fa{ nr +40 213 I63 497

Totodattr, rcactriilc adverse suspect&1e se pot €porta $ c[tje delin6torul autorizeliei de punere
pe pialE.

Punct de contact al companioi

Petrtru intrebari gi informatii suplimentarc, vd rugdm sd codaaiaii seNicille Fedicale de
idormare ale oompaniei M€rck Shatp & Dohme Rom6nia S.R.L, la tel:021 529.29.00;
msd,romania@merok,com.

Cu stim5,

Coudry Medical Direotor

Dr. Simona Olaru
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