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Catte,

FURNIZORII DE SERVICtr MEDICALE

Referitor- Abecma, Breyanzi, Carvykti, Kymriah, Tecartus si Yescarta (terapii cu celule T CAR

tintite catre CD19 sau BCMA)

Avdnd in vedere:

- Adresa ANMDMR nr.224O9E/1L.07.2024 inregistrata la CNAS cu nr. VH 4684/L2.O7.2024 prin care

ne sunt aduse la cunostinta masurile inteprinse de Agentia Nationla a Medicamentului si a

Dispozitivelor Medicale din Romania si compania Novartis Europharm Limited pentru instiintarea

profesionistilor din domeniul sanatatii cu privire la riscul de aparltie a neoplaziilor secundare,

origlnare in celute T , pentru medicamentele Abecma, Breyanzi, Caruykti, Kymriah,Tecartus si

Yescarta (terapii cu celule T CAR tintlte catre CD19 sau BCMA) .

Vd rugdm sd lualitoate mesurile care se impun cu privire la informaliile comunicate prin prezenta adresa, in

anexa atasata regasiti o fotocopie a documentului.

Cu stima,

Director
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coMUNTcARE DIRECTA CArnn PROFESIONI$TrI DrN

DOMENTUL SANArnln*

Iulie 2024

Y Abecma, Breyanzi, Caruykti, Kymriah, Tbcartus Ei Yescarta (terapii cu
celule T CARlintite cdtre CD19 sau BCMA).'ltlbc de aparilie o neoplaziilor
secundare, originarein celalele T

Stimate profesionist din domeniul sInf,tX{ii,

De comun aoord cuAgenlia Europeani pentru Medicamente gi Agenfia Nalionald
a Medicamentului qi a Dispozitivelor Medicale din Romflnia, companiile Novartis
Europharm Limited, Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG, Janssen-Cilag
International NV qi Kite Pharma EU 8.V., doresc s[ v[ informeze cu privire la

urmltoarele:

Rezurnat

Neoplazii secundare originare in celulele T, inclusiv neoplazii cu
receptori chimerici de antigen (CAR), au fost raportate ln decurs de
cffteva slptimini Ei pf,nI la cf;{iva ani dupl tratamentul neoplaziilor
hematologice cu terapie cu celule T CAR {intiti citre BCMA sau CDI9

Pacienfii trebuie m,onitoriz3fi pe in!ryaga- duratl a vigfii pgn-t1u

dgFistargl peoplaziiif ol secltdaget

Intoruralii saplimentare referitoore la problema de'siguranld

Terapiilo cu celule T CAR [intite citre CD-19 sau BCMA, aprobate in prezent, acoperd o serie

de indicalii de la leucemia acutd cu cqlule B, subtipuri specifice de limfom cu celule B p6nd la

rnielom multiplu.

PAnd in aprilie 2024, la nivel global, aproximativ 42500 de pacienfi au fost tratati cu aceste

medicamente.
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Agenlia Europeand pentru Medicamente (EMA) a evaluat 38 de cazuri de neoplazii cu celule T
care au fost raportate ca ap5rute dupX tratamentul cu celule T CAR pAnE in aprilie 2024. Aceste
cazuri au fost Iegate de diferite tipuri de limfom cu celule T qi de leucemie limfocitar6 cu celule
T 

1i 
au fost.o_!q9ry119.i9...{99urs de cAteva sdpllpeni 9i pAnE la c61iva ani dupi administrare. Au

existat rezultate fatale.

in rindul caatrilor incluse in aceasti evaluarg au fost efectuate t€ste suplimentare privind
prczenla structurii CAR in neoplazia secundard pentru mai pulin de jumdtate din neoplaziile cu
celule T mportate. 1r.7 caaai, construc{ia CAR a fost detectabili. Acest lucru sugereazE faptul
cE terapia cu celule T CAR a fost implicatd in evolulia bolii gi cE ar fi putut ap6rea mutageneza
inse4ional6. tn timp ce alte mecanisme sunt, de asemenea, posibile, sunt de dorit investigalii
suplimentare pentru a infelege mai bine qi a identifica mecanismele gi factorii care stau labaza
acestora. Prin urmare, testarea probelor de fesut malign cu celule T de la pacienli este un pas
important pentru astfel de investiga{ii.

De la aprobare, informafiile referitoare la produs au menfionat cd pacienfii tratafi cu aceste
medicamente pot dezvolta afec{iuni maligne secundare. Informafiile referitoare Ia produs vor fi
actualizate pentru a include noile informalii privind malignitatea secundar[ cu originea in
celulele T, Pacientii tratafi cu medicamente cu celule T CAR trebuie monitorizali pe toate durata
vielii pentru depistarea rreoplazi ilor secundare.

Apel lo rilportarefi cle reoclii adverse

Profesioniqtii din domeniul s5n6t6lii trebuie sd raporteze orice reaclii adverse suspsctate asoeiate
cu utilizarea produsetor cu celule T CAR conform sistemului nafional de raportare spontanE,
utiliz6nd sistemul electronic de raportare/formularul de raportare disponibil pe pagina web a
Agenliei Nagionale a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Romania (www.anm.ro),
la sectiunea Medicamente de rrz umary'Raporteazd o reacfie advers6,

Agenfia Nafionaltr a Medicamentulul gi a Dispozltivelor Medicale din Rominia
Str. Aviator Sdndtescu nr. 48, sector I
Bucuregti 0l1478-RO
Tel: *4021 317 ll l0
Far +4 021 1163497
e-mail: adf@anm.ro
websits www.'anm.ro
Raportare online la adresa: httpsJ/adr.anulfql

VA""rt" rnedicamente fac obicctu[ unei monitoriziri suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapidd de noi informalii referitoare la siguranp. Profesionigtii din domeniut sEndtS$i
sunt rugafi siraporteze orice reacfii adverse suspectate.

Totodat5, reactiile adverse suspectate se pot raporta gi citre reprezentanla locald a delinltorului
autoriza,tiei de punere pe pia[d. De exemplu, reac{iile adverse suspectate pentru medicamentul
Kyrrrriah se pot raporta gi cdtre Novartis Europharm Limited. la urmdtoarele date de contact:
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Coordonatele de contact ale reprezentantulni local il Delfuiltoralui de autorizalie de punere 
'pe piald i

Novartis Pharma Services Romania SRL, 
:

Str. Gara Herdstrdu ne 2, Complex Equilibrium, Cl6direa l, Secliunea E10.02, etaj 10, sector 2, :

cod pogtal 020334, Bucuregti, 
i

Tel-: +402131?990l,Fax:+40213129907 
.

:

Telefon de farmacovigilenfd: +40213104430, Fax; +40213104029, e-mail: :

drugsafety.roma.pia@;ng-yg[iq,gqg sau in format eiectronic Ia adresar Bryuw.novafi$.cgmheJ,ort, ,

i

*NotE: Aceasrs COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONI$TII DIN DOMENIUL 
:

SANATATI este prezentat6 de cdtre compania Novartis Pharma Services Rominia, .

reprezentanla DAPP Novartis Europhann Limited Irlanda pentru medicarnentul Kymriah 
.

dispersie perfuzabild cu 1,2 x 106 * 5 x 108 celule. Men[ion6m cE medicamentul Kymriah este 
I

singura terapieT CAR cornercialiratd in Rom6nia. .
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