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In conformiiate cu adresa ANMDM nr.178E/15.01.2018. Tnregistrata la C.N.A.8. K 4:
|
|
|

nr. LM308/16.01.2018 v aducem la cunostintd mésurile intraprinse de Agentla Natlq “ﬁ
Medicamentulul gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) sl companlile Roche Registration Litd
Novartis Pharma GmbH si Sandoz SRL, pentru “informarea profaesionistiior din d ’}

sanatatil referiotor la recomandaﬂle modificate privind contraceptia pentru medicane
care contin Micofenolat.

V& ruglm sé luati masuri de informare a furnizorlior de servich medicale prin afisaf
pe pagina electronicd a casel de asiguréri de s¥nétate, In loc vizibll, a documentylu
"CellCept 250mg capsuls, CellCept 500mg comprimate flimate, Myfortic 180mg compyi
gastrorezistente, Myfortic 360mg comprimate gastrorezistente s/ Micofenolat mofetll Sa
500mg comprimate filmate — Recomandari modificate privind contraceptia”,

Anexiim 1n fotocople documentul respectiv.

Cu stima, P
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Vii aducem la cunogting® mésurile intreprinse de Agenna Nationald
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si companiil
Roche Registration Limited, Novartis Pharma GmbH si Sandoz S.R.L. pentry
informarea profesionistilor din domeniul siniitAtii referitor la recomandzrile
modificate privind contraceptia pentru medicamentele care contin
micofenolat,
Companiile Roche Registration Limited, Novartis Pharma GmbH 5
Sandoz S.R.L. vor initia informarca profesionigtilor din domeniul s#natati
V/ prin intermediul documentului ,,Comunicare directt citrs profesionistii din
%

domeniul sinBtdfil”, In legBturd cu acest aspect, conform planului de
" comunicarea agreat.
“a \ Aceastli modalitate de informare, utilizathi sistematic in UE, are ca scop
avertizarea profesionigtilor din domeniul sknati{ii asupra unor probleme de
\ sigurantti tn administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare chtre profesionigtii din
domeniul sinAtifli, pe care o distribule companiile Roche Registration
Limijted, Novartis Pharma GmbH gi Sandoz S.R.L. §i publicd pe website
(www.anm.ro) aceeagl informagie la rubrica — Medicamente de Uz Uman -
Farmacovigilentd — Comunicliri directe clitre profesionigtii din domeniul

" glnithtii.

Anexim In acenstd adrest documentul mentionat anterior.

Precizim cd acoastd informetle a fost transmisd gi Ministerului
Sinftdtii ~ Direciia Farmaceuticd si Dispozitive Madicale, Colegiului
Medicilor din Roménia gi Colegiului Farmacistilor din Roménia.

Sef Serviciu Farmacovigilengit
§i managementul riscului
Dr. Roxana STROE

[

BTt T

12-FEB-2018 1238 From:CNAS-Clawback ID:CAS Bacau Page002 R=93%




2018-02-12 15:16 CNAS-Clawback 0372309160 »>

12-FEB-2018 1538

Ianuaric 2018

CeliCept 250 mg capsule (micofenolat de mofetil)

CeliCept 500 mg comprimate filmate (micofenolat de mofetil)
Mpyfortie 180 mg comprimate gastrorezistente (acld micofenolic)
Myfortic 360 mg comprimate gastrorezistente (acid micofenolic)

Micofenolat mofetil Sandoz 500 mg comprimate filmate (micofenolat de
mofetil)

Recomanddri modificate privind contraceptia
Stimate profesionist din domeniul san#itagii,

De comun acord cu Agentia European a Medicamentului (European Medicin
Agency, EMA) gi cu Agenjia Nafionald a Medicamentului si & Dispozitivelgr
Medicale (ANMDM), definitorli eutorizatiilor de puncre pe piatd (DAPP), Roc!
Registration Limited, Novartis Pharma GmbH, si Sandoz S.R.L., doresc sk
informeze cu privire la urmatoarele aspecte:

Rezumat

e Dovezile clinice disponibile nu evidentinzi existenta unui risc crescut
malformatii congenitale sau avort spontan, in cazul sarcinilor cu expunere
cale paterni la medicamente care confin micofenolat. Cu toate aceste
micofenolatul de mofetil (MMF) gi acidul micofenolic (AMF) sun
genotoxice gi riscul nu poate fi complet exclus.

e fn cazul paciengllor de sex masculin, se recomandd ca acegtia uE

L

partenerele lor de sex feminin s utilizezo metode sigure de contraceptie p
durata tratamentului §i timp de cel pufin 90 de zile dupl fncetare
teatamentului.

e Riscul pentru femei riméne neschimbat. Medicamentele care conti
micofenolat sunt in continuare contraindicate la femeile cu potential fert
care nu utilizeazi metode sigure de contracepfie. Aceste medicamente sun
de asemenea, contraindicate la femeile gravide, cu exceptia situatiei In car
nu exist optiuni alternative adecvate de proventie a rejetului de transplant.

o In cazul pacientelor cu potengial fertil, trebule utilizat? cel putin o fom{

B - =

sigord de contraceptle Insinte de finceperea tratamentului, pe dural
tratamentului gi timp de 6 siptiméani dupa intreruperes tratamentului, Este d
preferat, degi nu obligatoriu, s#i se utilizeze doud forme de contraceptie.

Informafil suplimentare raferitoare la problema de siguranpll

Micofenolatul, utilizat pentru preventin rejetului de transplant, este un teratogen uman pgtem'
care induce avortul spontan ¢l cauzeazi malformatii congenitale atunci cind este utilizat |
gravide. La aproximativ 45% - 49% dintre cazurile de expunere intrauterind la micofenolat 5
raportat avortul spontan gt aproximativ 23% - 27% dintre cazuri s-gu asoclat cu malformatji
congenitale.
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Medicamentele care confin micofenolat - atht micofenolatul de mofstil (MMP)'ctt ¢l n
micofenolic (AMF) — aunt, prin urmare, contraindicate Ia femelle cu potengial fertil c

utilizeazs metode eficients de contraceptle. Micofenolatul este, de asemenes, contraindicat
femolle gravide, cu exceptia altuatiel in cars-nu existi optluni alternative adecvate de proventie
rojetuluj de transplant. In plus, tnainte de iniflersa tratamentulul, trobule efectuate teste do sam

ale cdror tozultate s& fie negative (dupd cum este mentionat in Rezumatele Caracteristiell
Produsulul pentru acests medicamente),

In urma unet anallze aprofundate s datelor clinice yi non-olinice provenite de Ia pacient] de
masculin care au procreat pe durata tratamentului ou MMF $i AMF, Agentia Europoana

Medicamentulul (EMA) a actualizat recomandarile din 2015 pentru MMF §i AMF cu privi
prevenirea sarsinii.

Desi nt o fost determinath cantitatea de micofenolat prozenth In sperm#, conform calculelo
baza datolor abinute I animale, cantitatea maximi de mlcofanolat care ar putea f] tranaferatf |
femele este redusd ¢l este improbabil s4 produch vreun efoct, Cu tonte acesten, studiile la animal
au demonstrat c& micofenolatul este genatoxic la concentrajii mai mari decdt valorile de expuge

terapoutics la om gi, prin urmare, riscul de efocte genotoxice asupra celulelor spermatice nu p
fi complet exclus,

Recomandaren EMA fa momentul actual este ca pacientil de sox masculin activi din puncl d
vedere soxual sau partenersle lor cu potentinl fertit s utllizeze metode sigure de contraceptl i

durata tratamentuluj yi timp de cel putin 90 do zile dupt Introruperea  adminlstearil| d
micofenolat.

Recomandarea anterioarf conform chraia pacientli do sex masculin trebule s wtil
prezervativul pe ling metada de contracepiie oficace utilizath de partencrele lor a fost elimma
din informatlile sctunle dospre produs, Intruct acoasts nu reflectd nivelul de risc
medicamentului.

Riscurile pentry femel rim&n neachimbate, Femelle cu potential fertll trebule sk utllixeze
putin o formd sigurk de contraceptle tnainte do Incaperea tratamentulul, pe durata tratamentyluf
§i timp do 6 stiptdiméni dupd Intreruperes tratsmentulul cy micafenolat, ou exceptia cazulul In darg
metoda de contracepylo aleast este abstinenta. Cu toate acestes, pentru reducerea Ia mini
visculul de egec al metodel contrmceptive, estz de preforat i fle utllizate douk fo
complementare de contracepiic.

Apel la raportarea de reacyll adverse

Este important af raportati orice reactio adversd muspectatd, nsociath cu adminisy
medicamentelor care contin micefenolat (micofenolot de mofetll sau acid micofenclic),
Ageniia Nationnlk a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale, In conformitate cn siste
national de raportars spontand, utilizind formularele do raportare disponibile pe pagina
Agentici Najionale 8 Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la se
Raporteazl o reactie adversit. :

Agentia Natlonalil a Medicamentulul gi a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Stin¥tescu nr, 48, soctor 1,

Bucuregti 011478- RO, Roménia

Fax: +4 0213 163 497
E-mall: adt@anm.ro

1 MMF asta un pracursor sl AMP
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Totodatd, reactille adverse suspectate se pot raporta gl clitre teprezenianiele locale| aje
definltorilor autorizatiilor de puncre pe plajs (DAPP), [n urmBtoarele date de contaot:

CNAS-Clawback 0372309160 >>

DAPP Maedicamant Emall Telsfon Fax
Roshe CollCopt 250 mg | romanla.drug_safety@roche.com | +40212064748 +403720031$1
Reglstration | copaule
L,
Rocks ColiCept 500 mg | romanis.drug_ssfoty@roche.com | +40212064748 +4031200329P
Reglawrstion | comprimate filmate
L,
Novartls Myfortlc 180 mg | drugsafely.romaniaginovartis.com | +40213104430 | +40213104020
Marsa comprimate
GabH, gestrorazistente
Gomaals
Novartls Myfortlc 360 mg | drugsafety.romani@navartiecom | +40213 104430 | +40213104020
Plucra comprimate
GmbH, gastrorazistonte
CGormania :
Sondoz 8.R.L. | Micofenolat drugsafety.romanio@novartis.com | +40213104430 | +40213104028
mofeull Sandoy 300
mg cormprimnte
filmate

Coordonatele de contact ale reprazentanielor locala ale Dafindtorilor de autorizafle da pu

—3-

pe piafd
Pentru Intrebri §i Informatii suplimentars v& rugiim si contactati:
DAPP/ Adram Medicamant | Emni) Talafon Fax
Reprexentani
al DAPP
Roche Plaja Presol CollCopt 290 romania,mudinfo@ | +40212064743 +40172003 2%!
Rogistration | Libere, Nr, 3-8, | mg capsule roshe.com
Lid./Rache Cladiren Clty
Rotntnin Gute = Turnul do
S.R.L. Sud,

Daporiamantul

Madioal, ¢ta] 6,

Sector 1, 013702

- Bucuregi,

Roménla

’*7 W
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Roche . | Piata Presel CollCapt 500 | rommmlamedinfo@ | +40212064748 +40372000290
Reglsication | Libors, Nr. 3.5, | mg comprimate | rochacoms
Ltd./Roghe Cltidires Clty filmate
Raomenls Cato — Turnul do
SR, 8ud,
Departamontul
Medical, ota) 6,
Sector 1, 013702 .
= Busuregti,
Romnls
Novartis - Bivd Borbu Myfortle 180
Pharma Vichreseu 301 | mg comprimate | DSYACtiO
GmbH, 311, Cladirea BAMrOneZIBton(e | 1o rornentie siionlin
Qermanle/ Lakoview, etaj 1, @novastin.com 3
Novartis 020276, sector 2,
Phatma Bucureyti,
Romania Raminia
Services SRL
Novartls Bivd Barhy Myfartle 360
Pharma Vichrescu301- | mg comprimate | ROMACIAGHR
OmbH, 311, Cladiron goatrofozistonte Informatle.mediciln
Clermanio/ Lokeview, ety] 1, @novartis.com
Novartls 020276, sector 2,
Phorma Bucurayil,
Romanly Reminia
| Serviees SRL
Bandoz 8.R.L. | Calca Fioreascs, | Micofenolnt ogaflinsra
Nr. 169A, mofetl] Sandoz | sandoz.com
Cladirca A, ataj | $00 mg
1, 014459, soctor | comprimmte
1, Buouregtl, flimate
Romdnia
Cu stimf,

Dr. Marius Ursa, Medical Director, Roche Romania S.R.L.

Dr. Alexandru Dinii#, Director Medical, NovartisPharma Services Romeais SRE. ©

Luciana Tudorache, Head of Regulatory Affairs, Sandoz S.R.L.
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