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Catre,

FURNIZORII DE SERVICII MEDICALE - PNS BOLI NEUROLOGICE
Referitor: acetat de glatiramer

Prin adresa ANMDMR nr. 25595E/07.08.2024 inregistrata la CNAS cu nr. VH 5569/08.08.2024 ne
sunt aduse la cunostinta masurile intreprinse de Agentia Nationla a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania si companiile Teva Pharmaceuticals SRL Romania si Labormed
Pharma SA Romania pentru instiintarea profesionistilor din domeniul sanatatii cu privire la reactiile
anafilactice care pot sa apara in intervalul de luni pana la ani de zile de la initierea tratamentului

cu acetat de glatiramer .

V& rugdm s luati toate masurile care se impun cu privire la informatiile comunicate prin prezenta adresa,
in anexa atasata regasiti o fotocopie a documentului.

Cu stima,
Director Géneral Medic %@f _
Dr. Danl z ( }M{/
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII (CDPDS/DHPC)

August 2024

Acetat de glatiramer: reactiile anafilactice pot s apara in interval de luni
péni la ani de zile de la initierea tratamentului cu acetat de glatiramer

Stimate profesionist din domeniul sanatatil,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din Roménia
(ANMDMR), detinatorii autorizatiilor de punere pe piafa pentru medicamentele care |

contin acetat de glatiramer doresc sa va informeze cu privire la urmatoarele:

Rezumat:

« Reactiile anafilactice pot si apari atit la scurt timp dupi administrarea unul
medicament care contine acetat de glatiramer cit si in decurs de luni pini la|
ani de zile de la initierea tratamentului. Au fost raportate cazuri cu evolutie,

fatala.

» Pacientii si/san apartinitorii acestora trebuie sfatuiti cu privire la semnele §1
simptomele unei reactii anafilactice si indrumati sa solicite imediat asistentd
medicali de urgents in cazul aparitiei unei reactii anafilactice.

e fn cazul in care apare o reactie anafilactici, tratamentul cu un medicamen
care contine acetat de glatiramer trebuie intrerupt.

— .

Tnformatii suplimentare privind problema de siguranfd

Ly

Medicamentzle care contin acetat de glatiramer sunt indicate pentru tratamentul sclerozei multiple

(SM) forma cu recideri si remisiuni $i nu au indicatie in tratamentul SM progresive primard sat
secundard. Glatiramer acetat este aprobat pentru administrare subcutanati sub forma de soluﬁ
injectabild cu concentratia de 20 mg/ml (cu administrare o datd pe zi) si de 40 mg/ml (administrat
de trei ori pe saptiméni). 5
Glatiramer acetat poate provoca reactii post-injectare, precum si reactii anafilactice.
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f1 urma unei analize la nivelul Uniunii Europene tuturor datelor disponibile referitoare la reactiile
anafilactice 1a glatiramer acetat, s-a concluzionat faptul ca medicamentul este asociat atat cu reactii
anafilactice cu debut imediat, cat §i cu debut intarziat, de la luni pand la ani de zile de la initierea
tratamentului. Au fost raportate cazuri cu evolutie fatald.

Reactiile anafilactice raportate sunt incadrate ca fiind mai putin frecvente (=1/1000 pand la <1/100)
pentru glatiramer acetat 20 mg/ml solutie injectabild si pentru glatiramer acetat 40 mg/ml solutie
injectabild. '

Pacientii care primesc tratament cu glatiramer acetat cét 51 apartindtorii acestora, trebuie informati |
despre semnele si simptomele reactiilor anafilactice si instruiti sa solicite imediat asistentd
medicald de urgenta dacd apare o reactic anafilactica. Acest Jucru este deosebit de important, avand |
in vedere gravitatea reactiilor anafilactice si posibilitatea de auto-injectare la domiciliu. In plus, |
unele dintre semnele si simptomele unei reactii anafilactice se pot suprapune cu reactiile post-

injectare, ceea ce duce la 0 potential3 intérziere fn identificarea unei reactii anafilactice.

Informatiile din prospectul medicamentelor care contin glatiramer acetat vor fi actualizate cu
informatii noi privind riscul aparitiei reactiilor anafilactice, privind riscul aparitiei reactiilor
anafilactice in decurs de luni pénd la ani de zile la initierea tratamentului, precum si cu noile masuri
care trebuie Iuate. '

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este iraportant s3 raportafi orice reactie adversa suspectatd, asociatd cu medicamentele care confin
acetat de glatiramer (Copaxone 40 mg/ml solutie injectabil in seringa preumplutd, Remurel 20
mg/ml si 40mg/ml solutie injectabild in seringa preumplutd) catre Agentia Nagionald 2
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national
de raportare spontana, utilizand formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiel
Nationale a Medicamentului sia Dispozitivelor Medicale din Roménia (www.anm.ro), la sectiunea

Medicamente de uz umarn/Raporteaza o reactie adversd.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti, Roménia

Fax: +40 21 316 34 97

Tel: +40 3142324 19

E-mail: adi@anm.ro

WWW.Anm.ro

Raportare online la adresa: https;//adr.anm.ro/

[t

Totodats, reactiile adverse suspectate s pot raporta §i catre reprezentantele locale ale detinitorilo
autorizatiilor de punere pe piata (DAPP), la datele de contact prezentate in Anexa 1.

Coordonatele de contact ale reprezentantelor locale ale detinétorilor autorizatiilor de punei}*e
pe piata

Pentru intrebiri si informatii suplimentare vi rugam si contactati companiile farmaceutic
utilizand datele de contact prezeniate in Anexa 1.
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Anexa 1 — Date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate

Denumire produs, Detinitorul Reprezentanta locald si adresa de DCl Email Telefon de contact/
concentratie si autorizatiei de corespondentd farmacovigilentd Fax
forma farmaceuticd | punere pe piata Romania
{DAPP)
COPAXONE 40 TEVA Teva Pharmaceuticals S.R.L. Glatiramer | safety.romania@teva- Tel: 0758 243 994
mg/mi SOL. INJ. IN PHARMACEUTICALS | Calea 13 Septembrie nr. 90, Grand acetat romania.ro Fax: +4021.
SERINGA S.R.L. - ROMANIA Offices, JW Marriott, etaj 9, Sector 5, 230.65.23
PREUMPLUTA Bucuresti, Romania
Tel: +4021 230 65 24 .
E-mail: 532.33mzm@ﬂmﬁ-_\oamam.a
I REMUREL 20 mg/ml, | LABORMED {abormed Pharma S.A. Glatiramer | PV- Tel: +4021 30471
SOL. INJ. IN SERINGA | PHARMAS.A. - Bd. Theodor Pallady nr. 44B acetat Romania@zentiva.com | 29; +40 304 7597
PREUMPLUTA ROMANIA Adresa de corespondentd: {call-center)
REMUREL 40 mg/mi, Bd. Theodor Pallady nr. 50, sector 3, Fax: +40 21 345 40
SOL. INJ. TN SERINGA Bucuresti, cod postal: 032266, Romaénia 04
PREUMPLUTA Tel: +4021 304 75 97
h Email: PV-Romania@zentiva.com




