+40213163497 A.N.M.D.M.R. 14:44:46 28-04-2022 2/8

T40213163497

Aprilie 2022

COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATII

Medicamente care contin clorhidrat de anagrelidi: risc de aparifie a trombozei, inclusiv
infarct cerebral la intreruperea brusci a tratamentului

Stimate profesionist din domeniul sanatigii,

Detinatorii autorizatiilor de punere pe piatd a medicamentelor care contin anagrelids, in acord cu
Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si Agentia Nationald a Medicamenului si a
Dispozitivelor Medicale din Roménia doresc si vi informeze cu privire la urmitoarele:

Rezumat

¢ Existd un risc crescut de aparitie a complicatiilor trombozei, inclasiv infarct cerebral, Ia
fntreruperea brusci a tratamentului cu anagrelida.

. fntreruperea brusci a tratamentului trebuie evitati din cauza riscului de crestere brusca
a numirului de trombocite si de aparitie a complicatiilor trombozei potential letale,
precum infarctul cerebral.

« + In cazul fntreruperii sau a opririi definitive a tratamentului, monitorizati frecvent
numirul de trombocite (cititi sectiunea 4.4 din RCP).

* Sfituifi pacientii cum si recunoasci semnele si simptomele precoce care sugereazi
complicatii ale trombozei, precum infarctul cerebral si, dacii apar simptome, si solicite
asistentd medicala.

Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurantd si recomandirile respective

Medicamentele care contin anagrelidd sunt indicate pentru reducerea numirului crescut de
frombocite la pacientii cu risc cu trombocitemie esentiald, care nu tolereazi tratamentul existent
sau al cdror numdr mare de trombocite nu este redus la o valoare acceptabild cu ajutorul
tratamentului care li se administreaza.

O analizd cumulativi a bazei de date privind siguranfa a companiei Shire Pharmaceuticals Ireland
Limited (o filiald 2 Takeda Pharmaceuticals Company Limited), pan4 la 06 august 2021 a evidentiat
15 evenimente de complicatii ale trombozei, inclusiv infarct cerebral, dupd o intrerupere recents a
anagrelidei. S-a ajuns la concluzia ci infarctul cerebral, impreuni cu alte complicatii ale trombozei,
desi fac parte din afectiunea/indicatia preexistentd, poate apirea si la intreruperea brusca a
anagrelidei, la administrarea unei doze inadecvate sau la lipsa efectului.

Mecanismul infarctului cerebral survenit dupa Intreruperea brusca a tratamentului este legat de
revenirea numdrului crescut de trombocite. De obicei, numirul de trombocite va incepe si creasca
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in decurs de 4 zile dupa intreruperea tratamentului si va reveni la valorile initiale in una sau dous
s&ptdmaéni, posibil s revina peste valorile de referinta.

Pe baza datelor disponibile, informatiile de siguranti din sectiunea 4.4 »Atentiondri §i precautii
speciale pentru utilizare™ si sectiunea 4.8 ,Reactii adverse” ale rezumatului caracteristicilor
produsului (RCP) vor fi actualizate pentru a reflecta cele mai recente date si recomandari.

Apel la raportarea de reactii adverse

Va ruglm si raportafi orice reactii adverse manifestate de pacientii dumneavoastrd care iau
medicamente care confin anagrelidd. Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea
medicamentului este importantd. Acest Jucru permite monitorizarea continui a raportului
beneficiu/risc al medicamentului. Atunci cdnd raportati, vi rugim si furnizati cit mai multe
informatii posibil, inclusiv informatii despre lot, istoricul medical al pacientului, orice medicament
administrat concomitent cu anagrelida, date privind debutul reactiilor adverse si tratamentul
corectiv administrat pacientului.

Vi rugim si raportati reactiile adverse suspectate la orice medicament sau vacein citre Agentia
Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din Romdnia prin posta, fax, e-mail sau
on-line la:

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 021 317 11 10

Fax: +4 021 316 34 97

e-mail: adr@anm.ro

Raportare on-line: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Totodat, reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentantele locale ale deginatorilor
autorizatiilor de punere pe piatid (DAPP), la date de contact prezentate in Anexa 1.

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Detindtorului de autorizatie de punere pe
piati

Pentru intrebdri si informatil suplimentare vi rugdm si contactati companiile farmaceutice,
utilizind datele de contact prezentate in Anexa 2.
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Detindtorii Autorizatiei de Punere pe Piati
Cu stima,

In numele AOP ORPHAN PHARMACEUTICALS GmbH ~ AUSTRIA

Farm. Alina Cilcioiu (Dart Pharma Consulting)

In numele ACCORD HEALTHCARE POLSKA SP. Z 0.0. - POLONIA

Farm. Andrei Razvan Capitini

fn numele SANDOZ S.R.L. - ROMANIA

Luciana Tudorache

In numele TERAPIA S.A. - ROMANIA

Farm. Adrian Florca

in numele LABORMED PHARMA S.A. - ROMANIA

Farm. Ana-Maria Puisor




5/8

28-04-2022

14:45:38

AN.M.D.M.R,

+40213163457

140213163497

-ed) L6 ‘05 "YU Ape|eq ansdes
SL ¥0E Ob+ W | 0poay], "Alg vINVINO¥ | VINVINOY - | 3w | NOATYNTID
{67 1L ¥0g | oowanusz@eewoy | :gluspuodsaros | - ‘v's VINUVHA | V'S VIIVHdA aynsded 3w
va | 1T Ov+ ‘2L -Ad | %P eSAPY | qAAMOEVT |  JIANNOEVT | S0 NOATVNIID
L60°STH-H9T BIUBLIOY
Ob+  ixeq ZE900Y Kuedwo)
205°10S ‘eo0deN-IN1D | YIWIVH NNS onsded
Y9Z-0p+ WOy BwIey bZ1 | e VINVAOY —| VINVINOY-|3w &0 VIdVIAL
vda ‘UoJe[a )], | QUNSEISOGJOEIIRWON | Ju IDUAR] NS | V'S VIIVYAL | 'V'S VIdJVYAL VAI'TIOVYNY
o [samong
1915L0 | s5zopuesmorespam | || “O09s ‘1 fewo
Y1707+ ‘Xed WoSSERs | 'V BRlpE[D
£6 65¥10 V 691 VINVINOY VINVINOY apnsdes
1SLOY1TOY+ Wo | U eosealo[{ | - TES |- THS | 3w S0 ZOANVS
vQ o1 | T7OpUES@OTSIEEss] B3[2D ZOQNVS ZOANVS VAITTIDVNY
BIURUIOY ansded
‘néornong VINOT1Od | 3m [  q@JODIV
£16 009 ‘c 101995 - 00 Z VAITIIOVNY
1LEOY+ XBy ‘9 e ‘06 “TA'S | 'dS VISTOd A ansded
T0v LT€ woosIedyi[eay | " suquiadeg | TYVOHLIVAH | AVOHLIVAH | 8w S0 quOdIV
VA | 1LEOP+ 1PL | -procoef@eruewsor Ad | ¢ €38 @I0DDY Ca0DIV VAITTIDVNY
(Su1nsuoy)
g dy puivyd
‘¢ fe1g D9 IN | Mpqg) miolo[E) VRILLSNY -
‘eliwore] BIND | BUNY  :OBIUOd | HQWD §TVIILL
0LT 01T | OTTUNEUUMEPQJEUNE | 'u§ ‘¢ [nI01035 [ 9p pleuodeu | NIDVIWHVHA | 2Insdes 3w ¢ NILL
vd | 624 0p+ ‘3], | OTBULEYdNePRIasTIo psamong BUROSISd | NVHIUO dOV | DNATHOTNOYHL
BIIBWIOY epipIdeue
ur  jwazaad BITRUWOY ap JeIpIQIo uNued
ug aae | XBJ 0BITOD vluwaprdiaoovuniey 44V 1B [Bao] 218  JUIWEBNPIW
ZI[BIDJAWIO0)) | 3P UOJRR], newmy esaapy yuezuazaadey ddvd BRIV T

orejoadsns asiaape Jo[irjoral gaseprodel nijuad 108JUOD S 918(] — | BXAUY

v




6/8

28~04--2022

14:46.00

AN.M.D.M.R.

+402131623497

1402713163497

v0 OF Syt nsamong

[T Op+ Xeq - 997TLH

‘(amuan ‘c 101998
BIUBHIOY wpipadeue
oy Juazdxd BIORUIOY ap JeIpIQIop urjuod
uy 1T | XB /JIEIU0D ejuwapiSiaoovuLIv) ddvd I [¢20] AI1BD  AJUIWEBIIPILU
Z[eIIWO0)) | 9p  UOJIR], [rewsy BSAIPY juejnazaxday Javda AITUNUI(Y

oteyvadsns asioape Jojniover eaxepoder nyuad 108JU03 2p )8 — | BXAUY

Y




7/8

28-04-2022

14:46:09

AN.M.D.M.R.

+40213163497

40213163497

wnpipideny

ajnsdes Fw
50 ZOANVS VAITIADVYNY

Sanyy [rmepn[ SaInj NSIgL
WL I TUSZIALT IS

TS zopueg
te|Bo0| Byueiuazaadoy

VINVINOY
- TS ZOANVS

wnpiaideuy

ansdes

Tw | QUODDV YAITTIOVNY
ojnsdes 3w

$'0 QYODDV YAITTYOVYNY

W0"0J85Y}| 830 -pIOOSBHIEIUEIIOT AD :JIEUW-8
20y LTE [LE O+ X'y

616 000 66L O+ I3L
nsaInong

‘¢ 101095 “9 {10 ‘(6 “Ju auquuaidag ¢ Bo[RD
guligdes) ueAzgy 1SIpUY "UIE]
10RO 2P BUROSIN]

W00 3IROY B3 Y-PIO0IE@el Uewiol Ad ([Iew-a
TOY LTE ILE Ob+ Xed

‘€16 009 1LE Ov+:I3L
nSamong

‘G 101038 ‘g [e1e ‘06 "1u suquIsldag €] vajeD)
TS 2JeOUIEI PIOOIY 3P BIUBWIOY U}
girjuszaidal oo z "dg wys[oq axedY3[EaL PIOIOY

VINO'TIOd
“'0'0Z°dS VIS10d
TIVOHLIVIH @I0DDV

orewreydIepREd|e
O.._.mE.Eznﬁmﬁ@uoEmo Jew-g

0ZL 012 6CL O+ 1L

v dy ‘g fexg

39 “IN ‘19liwofe] ring "ag ‘g [NI0K0AS NSamong
(Buinsuo)) pucpy g 1aog) NP BUIY “uLIey
1J9BJU0D IP BlEUOIeN BUEOSId ]

WGo teqdIodoREiorasi]Jo (jiew-g
TP TT SE0LL O+ 1Bl

eIUBLIOY ‘1psainong ‘g 103098 ¢ de

‘139 'Yy 95 g2 "1q ‘o€ u ‘enuesadg Joposy] ng

YIYLSAV - HQWD)

as[nsdes eruewoy uip viuvjuazaaday STIVILLAADVINAVHE
wnprjaigeuy | 8w g9 NILONAFIOTNOYHL — Hqu) seapnosemniey veydio Jov NVHIHO dOV
Bonn3IdeulLef
vuLIo] If oljRIjUaIU0D gierd od sxound
1Dd ‘snpoad saymmua( g[ea0} ejurpuazorday ap PIjeziIoINE [nAojeuria(

‘Herorjuod gs wedng pa asejuswidns ujeutiopm 1§ 1eqanul Ludd
vivid ad asound ap a1jv2140inYy ap J0[1OIBUTI( D IWI0] d012jUDIN224d21 DIV JODIUCD BP FIIIVUOPLO0") -7 DXIUY
A\




2/8

28-04-2022

14:46:29

ANM.D.M.R,

+40213163497

140213163497

wnpijaideny

s[nsdes Sw | NOATYNTID
a[nsdes 3w §'0 NOATYNTID

wod eAnuazniosind sue rem-of
686 1£L 9SL OF+ 3L,

108INJ CLIBJA-BUY ‘WAE]
J3B1UOD 3P E[RIO] BULOSI]

WOV BAIURZE)BIUBWOY- A J et~
‘00 TL ZOE 1T 0+ ‘6T 1L $0€ 1T Ob+ ‘PL

néanong — 997z¢£0 ¢ 403938 ‘05 “Iu
Ape[jed Joposy], "Alg :giuspuodsaros ap vsexpy

VINVINOY - V'S
VIIVHd AANIOHU VT

wnpyesdeuy

snsdeo Jw
$°0 VIdVYEL YAITRIOYNY

05 BUIedUNS{ZJeaI0)) UelIpe

OLEPYTOCLOY DL

BIUBWOY ‘CEEQZO “1ISainong ‘71998 ‘G

[eza “0g eaIPRID ‘V6-61U nisdwiod Spwi( [np-g
2AIO] UBLIDY "ULIB]

1383U0D 3P BUROSIDY

BiBWOY
‘Injypu ‘esodeN-fyD ‘bz v nouqeng
Auedwo) VI VHJI NS © ‘VS eideiag DS

VINVIAOY - V'S VIdVIAL

W0d'Zopues@)oI siiejjedal
WO ZOPUBS)aldBIOPN} BURION] IRy
0915L0F 120 °12L
BIURWOY ‘TISaanong ‘|
101038 “{ [e17 ‘Y B2upR[D Y 69] voseato]] eaje)
vjuapuodsarod esaipy
aydriopn] eueronT
1J0BHI0D AP BULOSIDJ

091SLOY 12 0P+ ‘1L
RIUBIOY

10d

BINIILULIE)
BULIOJ IS 91jEIJUIIU0D
‘snpoad anwmnusg

g[eaof vjuejmazaaday

givld od aaound
ap 19ljeZII0INE [nIO)BUIA(

‘1je1083U09 gS wieSna gA osejuowldns jiieuLIOyU 1§ LRganUL NI
pinid ad aaound ap afvuiomy ap dopiospuliaq v 3poo] ojojuniuzzaidod 2ID JoDJUOD 3P B)PIWUOPLOO7) ~7 DXIUY
Y .




