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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

V& aducem la cunogtintd méasurile intreprinse de Agentia Nafionala a
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si cornpaniile
Amgen Europe B.V,, Hospira UK Limited, Sandoz GmbH, Roche
Registration Ltd. $i Johnson & Johnson D.o.o. pentru informarea
profesionigtilor din domeniul shnltlfii cu privire la epoetinele umane.
Comunicarea prezintd noile atenfionfiri cu privire la riscul de aparitic a
reactiilor adverse cutanate Sovere la pacienfii tratafi cu epoctinele:
darbepoetini alfa, epoeting alfa, epoeting beta, epoeting teta, epoetini
zota g metoxi-polietilenglicol epoetind beta,

Reprezentaniele locale ale DAPP vor initia informarea profesionistilor
din domeniul SAn#thtii printr-o actiune comund de distribuirs prin intermediul
documentuluj nComunicare directs catre profesionistii din domeniul
sandtafil”, In leglturd cu acest aspect, conform planujui de comunicareu
agreat.

Medicamentele care confin epoetind comercializate In Roménia la
momentul aprobirii acestej comuniclri sunt: Arenesp (darbepoetini alfa),
Retacrit (epoeting zeta), Binocrit (epoetind  alfa), Mircera (metoxi-
polietilenglicol epoeting beta), NeoRecormon (zpoetind beta) gi Eprex
(epoetind alfa).

ANMDM a avizat textul scrisorij de informere cétre profesionigtii din
domeniul sdnataii, pe care o distribuje reprezentangele locale ale DAPP §i
publicd pe website (Www.anm.ro) aceeasi informatie la rubrica -
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilen{a - Comunicari directe citre
profesionigtii din domenjul sinatagl],

Anexam la aceastd adres documentul mentionat anterior.

Preciz&m c¢# aceasta informatie a fost transmisa §i Ministerului
San&tdfii — Directia Farmaceutica i Dispozitive Medicale, Colegiuluj
Medicilor din Romania 3i Calegiului Farmacistilor din Roménia,
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Epoetine umane: Atentloniiri nol cu privire Ia reactll adverse cutanate
sgvere

Stimate profesionist din domeniul sfndtatii,

De comun acord cu Agentia Europeana a Medicamentulul (European Medicines
Agency, EMA) sl cu Agentia Nafionald a Medicamentului jt & Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), definBtorli autorizatlilor de Punere pe piatd (DAPP)
pentru toate epoetinele, doresc si va informeze in legturi cu rscul de gparifie a
reactiilor adverse cutanate severe la pacienfii tratafi cu epoetinele: darbepoeting

alfu, epoetind alfa, epoetindl beta, epoetind teta, epoetind zeta gi metoxi-
polietilenglicol epooting beta,

Rexrumat

* La pacienfii tratati cu cpoetine §-au raportat reacfii adverse cutanate
gevere (severe cutaneous adverse reactions, SCAR). Acestea au inclus
cazuri de sindrom Stevens-Johnson (88J) §i necrolizd epidermica toxjcs
(NET), dintre care unele au fost letale.

* Reactiile adverse cutanate severe sunt conasiderate a fi un efact de clask al
tuturor epoetinelor.

* Reacfiile au fost mai severe in cazul epoetinelor cu duratd de acfiune
lunga,

» Frecvenia acestor reactii outanate severe nu & putut fi calculata, dar
acestea apar foarte rar.

* Pacientii trebule sfituiti cu privire la urmittoarele semne §i simptome ale

reactiilor cutanate severe la inceperea tratamentului cu un procus care
confine epoetin:

O erupfie cutanatf tranzitorie extins, cu inrogirea gi aparifia de
vezicule la nivelul pielii §i mucoasei orale, ochilor, nasului, gatului
8au zonei genitale, care este urmatd de simptome asemitnatoare
gripel, incluzdnd febrs, oboseald, dureri musculare §i articulare.
Acestea conduc deseori la exfoliere §i descuamarc a pielii afectate,
Cu aspect asemandator unei arsuri severe
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* Paclengli care dezvoltd nceste semne si simptome trebule instruf(l si

conticteze Imediat medicul curant yi si opreascd tratamentul cu
epoeting.

* Dact pacientul a dezvaltat reactii adverse cutanate severe, cum ar fi S§SJ
sau NET, care se considerf a fi legate de utilizarea unei epoetine,
pacientul nu trebuie s& mal primeascdl vreodats o epoetinil.

Informatii suplimentare refaritoara la problema de siguranfd yi recomanddrile respectivg

I urma rapartliirilor de reactll adverse cutanate severe dupd punerea pe platd, In speclal S8J,
NET gi roactii cutanate de tip vezicule 91 exfollere pentru unele epaetine, s-a efoctuat o analiza
detaliath a tuturor cazurllor (inclusiv informaglile din baza de date EudraVigilances gl datelo de
la DAPP) pentru toate medicamentale care confin epoetini,

Aceasth analizh a ariitat cd reacylile cutanate severe, Inclusly SSJ #i NET, pot fl considerate un
risc de clasi pentru toate epoetinele. Cole mal sevare reactli au fost raportate pentru epoectine
ou acfiune de lungd duratf sl au Inclus cazurl cu avolufle pozitivd dupll Intreruperea
administriril 31 reaparitie simptomelor duph reluarea administriiel).

Freoventa aceator reactil cutanate severe nu a putut fi caleulats, dar acestea apar foarte rar.

Informajille despre produs ale tuturor medicamentelor care confin epoetind, Inclusiv
darbepoctinil alfa, epostind alfa, epoetind beta, cpoetind teta, epootind zets §i metox|-

polietlienglicol epoetind beta, sunt actualizate pentru o reflecta riscul de aparifia o reactillor
odverse cutanate sovere,

Apel la raportaraa de reacfil adverse

Este important a8 raportal orice reacfie ndversd suspuctatd, asociath cu administrarca
medicamentelor care confin epostind, cAtre Agenfia Naflonald o Medicamontului sl a
Dispozitivelor Medicale, In conformitate cu slstemul national de raportare spontand, utilizind
formularele da raportare disponibile po pagina web a Agenjiel Nationale n Medlcamentului sl
& Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), ln scctiunea Raportoazd o roacyle adversd,

Agentin Nafionald a Medicamentulul st a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Shnlitesou nr, 48, sector |,

Bueuresti 01 1478- RO, Romdnia

Fax: +4 0213 163 497

E-mall: adr@anm.ro

Totodath, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i clitre reprezentantals locale ole
detindtorilor autorizatiilor de punere pe playi (DAPP), In urmétoarele date de contact:

-

Ilﬁml’l’ Medicamsat | Emall Telefon Fax

Amgen Europe Aranesp snfety-romanla@omgen.com +40215273000 40119291250

o.v, [

Limited

ROU.AERaporting@oflzer.com ]

Hosplra UK | Retacerit medicolInformatlon@p(lzacgom | +40.21.207.2800 | +40.21.207.2806 |
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Sandoz OmbH |

Blnocrlt regafTalrs.ro@aondor.gom +40728132150 +40214075161
drugsafely.roman(a@novartis.com

Roehe ramania.drug safuty@iroche.com +40212064748 +40272003290
Reglsurntion Mircera
Lad.
Rocha tomanlo.drug_safuty@rooha.gom +40212064748 +403 72003290
Reglstration NeoReccarmon
L,
Johnson & Eprox RA-INJRQ-JC@iwin].com +40 212071800 | +403212071804
L:nhman D.o.o.

Coordonatele da

contact ale reprezentanfelor locale als Defindtoriior de autorlizafle de

punere pe plag
Pentru Introbar| sl Informatil suplimentare vt rugdm s& contaciajf: .
DATP/ Adresa Moedicoment | Email Telefon Fay
Ruprexentant ol
PAPP
Amgen Europs | Bucharest Aranesp medinfo. +40218173000 | +4)21427300!
BV Business Park romanla@amgen.camn
Amgen Romanla | §os.
| B.R. L. Buoureytl-
Plolegil nr.|
A,
Comp A2, ola)
2, Sact.1,
Bueureyi(,
013681
Hosplrs UK Willbroak Retaorit madiealinformutionll | +40212072800 | +4021207280)
Limitad/ Platinum omoanla@ulzor.com
Pflzer Romanle Buiases s
Convention
8R.L,
Contor
Soa.
Buouregtl-
Plolagtl 172-
176, Corp B,
EL3, Ssol.],
013686,
Bucuregtl
Sandoz GmbH/ E.Tj“ Ny | Binoert tego{lpimuro@dasndor | +40214075193 | +40214 074161
- oreagon Nr
Sandoz Pharma 169A., £am
Sorvices 8.R.L. Cladirou A,
Etaj 1, Soctor
1, Bueuraytl,
014449
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Roche | Plofa Prasal | romaniu.medinfo@r | +402 12064748 40372003290
Reglswation Lid, Libare, Nr, 3. ocha.com

Roche Remanla 3, Cladirea

SRL City Qaie -

Tumul do

Sud,

Deperamenty | Mircers
| Modlcel, ota)

6, Sector |,

013702 .

Buoureyt],

Romdnlg

o e T
Rocho Plaja Prosel romanla.medinfoi@r | +402 12064748 | +40372003290

Reglstrution Lid./ Llbere, Nr, 3. oche.com
Roohe Romanin 3, Cladires
SR L, Clty Qate -
Tumuy| de
Sud,
Departameniu
| | Madical, o)
6, Boator |,
013702 - '
Buaurcgll,

Romdnia

H}nhnson & 8tr, Eprex N % T rr——
Tipografiior BA-UNIRO:
lehnwon D.o,0,/ ar. 118, ICE
Johnson & Cladiren §-
Johneon Romanla r Park, Camul

NeoRecorman

+40212071804

B.R.L B, Eln) 3,
Camers |,

Corpul R4,
Etg) 3 9l
Corpul LB,
Eta) 3,
Seotor |,
013714
Bucuregtl,
I Romdnla

—

Qu stima,

(Wume, pranums, pozljle]
Amgen Romanla

Pliaer Romanla S.R. L.,

S01d0z Pharma Sorvicaey S.RL,
Roche Romanla 8, R, L,

Johinson & Johnson Romanla S.R.L,

TN r—



