CABINET PRESEDINTE
Calea Calaragilor nr. 248, Bloc S19, Sector 3, Bucuresti

( '[\ ] A S E-mail: cabinet_presedinte@casan.ro. Tel. 0372/309.270, Fax 0372/309.231

/& CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

P10790/ [, 2. 20 20

Citre,
Casa de Asigurari de Sanatate .....................

in atentia,
Doamnei/Domnului Director General

Prin adresa ANMDMR nr. 12410E/04.11.2020, inregistratd la C.N.A.S. cu nr.
P10790/07.12.2020 ne sunt aduse la cunogtintd mdsurile intreprinse de ANMDMR si
companiile detinatoare de APP pentrumedicamentele care coniin metamizol (substantd
activa unicé sau in combinatie cu aite substante active), pentru informarea profesionistilor din
domeniul sanatatii referitor la “riscul de leziuni hepatice induse medicamentos, asociate cu
administrarea de metamizol’.

Va rugam sa dispuneti toate masurile necesare pentru informarea profesionistitor din
domeniul s&natatii prin afisarea pe pagina electronicd a casei de asigurari de sanatate a
documentului " Metfamizol: Risc de leziuni hepatice induse medicamentos”.

Anexdm Tn fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,

Intocmit,

LC/FCCV/14.12.2020
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CABINET PRESEDINTE
Calea Céldragilor nr. 248, Bloc S19, Sector 3, Bucuresti

( ‘N A S E-mail: cabinet_presedinte@casan.ro. Tel. 0372/309.270, Fax 0372/309.231

P10790/ [(, 12. 20 20

Catre,
Casa de Asigurdri de Sanétate .....................

in atentia,
Doamnei/Domnului Director General

Prin adresa ANMDMR nr. 12410E/04.11.2020, inregistratd la C.N.A.S. cu nr.
P10790/07,12.2020 ne sunt aduse la cunostintd masurile Intreprinse de ANMDMR si
companiile defindtoare de APP pentrumedicamentele care contin metamizol (substan{a
activd unica sau in combinatie cu alte substante active), pentru informarea profesionistilor din
domeniul sanatatii referitor la riscul de leziuni hepatice induse medicamentos, asociate cu
administrarea de metamizol”.

Va rugém sa dispuneti toate masurile necesare pentru informarea profesionigtilor din
domeniul sanatatii prin afigarea pe pagina electronici a casei de asigurari de sanatate a
documentuiui “Metamizol: Risc de leziuni hepatice induse medicamentos”,

Anexam in fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,

PRESEDINT

Intocmit,

LC/FCCV/14.12.2020
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Vi aducem la cunostintd masurile Intreprinse de Agentla turﬁpeana a’

Medicamentului (EMA), Agenfia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania (ANMDMR) si detindtorii autorizatiilor
de punere pe piatd (DAPP) care comercializeazi In Roménia medicamente care
confin metamizoel (substantd activd unica sau in combinatii cu alte substante
active), pentru informarea profesionigtilor din domeniul sanatatii referitor Ia
riscul de leziuni hepatlce induse medicamentos, asociate cu administrarea
de metamizol. ,

Compania Sanofi Roménia, care coordoneazi aceasti actiune din partea
DAPP, va initia informarea profesionistilor din domeniul sinatiii, prin
intermediul documentului ,,Comunicare directi cétre profesionigtii din
domeniul sdndtd{ii”, in legaturd cu acest aspect, conform planului de
comunicare agreat.

Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic in Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul sanatitii
asupra unor probleme de siguran{i In administrarea unor medicamente.

ANMDMR a avizat textul scrisorii de informare cétre profesionigtii din
domeniul sdndti{ii. De asemenea, menfionim cd ANMDMR va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica ~ Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilentda — Comunicéri directe citre profesionigtii din
domeniul snatatii. :

Atagam la aceasta adresa documentul mentionat anterior, alituri de anexa
acestuia, care cuprinde coordonatele de contact ale reprezentantelor locale ale
Detinatorilor de Autorizatie de Punere pe Piati care comercializeazd in
Roménia medicamente care contin metamizol.

Mentiondm c& aceastd informatie a fost transmisd si Ministerului
Sanatatii — Directia politica medicamentului, a dispozitivelor si tehnologiilor
medicale, Colegiului Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacistilor din
Roménia.

PRESEDINTE
Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelpr Medicale din Roménia
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATO

Decembrie 2020

Metamizol: Rise de leziuni hepatice induse medicamentos

Stimate profesionist din domeniul sinatatii,

Detindtorii autorizatiilor de punere pe piatdi (DAPP) pentru medicamentele care
contin metamizol, de comun acord cu Agentia Europeani a Medicamentului (EMA)
si cu Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
(ANMDMR), doresc si vi informeze cu privire la urmétoarele:

Rezumat

* Au fost raportate cazuri de leziuni hepatice induse medicamentos (drug-
induced liver injury — DILI), asociate cu administrarea de metamizol.

* Vi rugidm sa instruiti pacientii cu privire la urmitoarele aspecte:

0 cum sd recunoasci simptomele precoce sugestive pentru leziuni
hepatice induse medicamentos,

o si opreascd utilizarea de metamizol in cazul aparitiei acestor
simptome §i si solicite asisten{d medicald pentru evaluarea si
monitorizarea functiei hepatice,

¢ Administrarea de metamizol nu trebuie reluati la pacientii care au
prezentat un episod de leziune hepatici in timpul tratamentului cu
metamizol, in situatia in care la acesti pacienti nu s-a identificat nicio alta
cauzi pentru aparitia leziunii hepatice.

Informatiile de siguranti continute la punctele 4.4. ("Atentiondri si precautii speciale
pentru utilizare") si 4.8. ("Reactii adverse") din Rezumatul Caracteristicilor
Produsului (RCP), precum si cele din Prospect vor fi actualizate in consecinti.
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Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurantd

Metamizol este un derivat de pirazolond non-opioid cu proprietd(i analgezice si antipiretice
puternice §i proprietiti antiinflamatorii slabe, “care este indicat de la virsta de 3 luni la pacientii
cu greutatea de cel pufin 5 kg pentru tratamentul durerii §i febrei severe sau rezistente”. [A se
vedea Anexa | pentru indicatiile terapeutice aprobate la nivel national pentru fiecare DAPP care
comercializeazi metamizol in Roménia).

Metamizol este disponibil, de asemenea, i sub formi de combinatii in dozi fixi [A se vedea Anexa
1 pentru combinatiile in dozi fixa cu metamizol, precum §i pentru indicatiile terapeutice aprobate
la nivel national ale acestora].

Informatiile noi identificate recent privind leziunile hepatice au determinat o revizuire complets a
datelor asociate cu potentialul metamizolului de a determina DILL in timpul revizuirii, Comitetul
EMA pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentda (Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee = PRAC) a luat in considerare informatiile din toate sursele disponibile,
inclusiv rapoartele de reactii adverse la medicamente gi studiile publicate in literatura stiintifica.

S-a observat cd leziunile hepatice sunt predominant de tip hepatocelular, cu debut de la citeva zile
péna la citeva luni de la initierea tratamentului. Semnele si simptomele au inclus niveluri crescute
ale enzimelor hepatice, asociate san nu cu icter, frecvent in contextul altor reactii de
hipersensibilitate la medicamente (de exemplu, erupfii cutanate tranzitorii, discrazii sangvine,
febrd gi eozinofilie) sau insotite de caracteristici ale hepatitei autoimune. La unii pacienti, leziunile
hepatice au reapérut la reluarea administrarii.

Mecanismul leziunilor hepatice induse de metamizol nu este pe deplin cunoscut, dar datele
disponibile indicd un mecanism imunoalergic.

In general, leziunile hepatice induse medicamentos pot evolua citre forme potential grave, cum
este insuficienta hepatica acuti care necesiti transplant hepatic.

Pe baza experienfei cumulative cu metamizol, de dupa punerea pe piat a acestuia, experienti de
aproape 100 ani, precum $i pe baza gradului de expunere a pacientilor la acest medicament, aparitia
leziunilor hepatice cauzate de metamizol este consideratd a fi foarte rara, dar frecventa exacti nu

poate fi calculatd.

Este esenfiald recunoasterea precoce a leziunilor hepatice potentiale determinate de utilizarca
metamizolului. Pacientilor trebuie s& li se recomande sa fie vigilenti in ceea ce priveste aparitia
simptomelor de leziuni hepatice potentiale §i sa fie incurajati sa opreasci utilizarea metamizolului
si s4 se adreseze unui medic in cazul in care apar astfel de simptome. Profesionistii din domeniul
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sadnatafii sunt sfatuiti sd evalueze si si monitorizeze functia hepatica la pacientii care se prezinti
cu semne si simptome care sugereaza orice leziune hepatici.

Reexpunerea la metamizol nu este recomandati in cazul unui episod anterior de leziune hepatici
aparut in timpul tratamentului cu metamizol, leziune hepatica pentru care nu a fost determinati

nicio altd canzi,

Apel la raportarea de reacfii adverse

Este important s3 raportafi orice reactie adversa suspectati, asociati cu administrarea de
metamizol, citre Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Roménia,
in conformitate cu sistemul national de raportare spontani, utilizind formularele de raportare
- disponibile pe pagina web a Agentiei Nafionale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romania (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raperteaza o reactie adversa.
Agentia Nationali a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanitescu nr, 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO, Roménia

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

WWW.anm.ro

Raportare online la link-ul urmator: https://adr.anm.ro/

Totodats, reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentantele locale ale detinatorilor
autorizatiilor de punere pe piafd (DAPP), utiliznd datele de contact prezentate in Anexa 1.
Coordonatele de contact ale reprezentantelor locale ale defindtorilor antorizatiilor de punere pe
piafd

Pentru fintrebari si informafii suplimentare vi rugim s3 contactafi companiile farmaceutice,
utilizdnd datele de contact prezentate in Anexa 1.

Anexe

Anexa 1 - Coardonatele de contact ale reprezentangelor locale ale Detinatorilor de Autorizaie de
Punere pe Piatd care comercializeazi metamizol in Romania
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