2016-11-10 16:10 Medic Sef 0372309248 >> 0234510425 P 1/4

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE
Calon Chlaragilor nr, 248, Bloc 819, Sector(3, Bucuresti
( lN A S Eemail; cabinet_presedinto@easnnro. Tol. 0372/309.270., Fax 0372/309,23
P ]
fGloy ;/a //./)o//(,
Cﬁtre, ‘
/?\T ~ Casa de Asigurarl de Sanatate ............ .. 24 y)L
In atentla, "'H', ¥ 1M
Doamnel/Domnulul Pregedinte - Directar General ‘ "
/
\/ In conformitate cu adresa ANMDM nr, B382E/31.10.2018, Tnreglstrats |

?! C.NAS. —cunr. P 8207/02.11.2018 v& aducem la cuncgtintd masurile Intreprinse d
© Agentia Nationeld a Medicamentulul §i & Dispozltivelor Meditale (ANMDM) §
companla Celgene Europe Limlited, pentru in rm&raa corpului madical referitoare |

‘ol Infermatli importante privind ideafia suicidars %f comportamentul sulcldar in urm
tratamentului cu Otezla (apremilast)” |

V& rug8m s& luatl mésurl de informare a ftlzrnizorllor de setvicll medicaie prld‘
aflsarea pe pagina elactronicd a casel de sigurérl de sanatatL. n loc vizibil, j
documentulul de comunicare directs cétre profesianistii din domenjul sanatatil Otez!

(apremilast). “nol informatii importante privind Heaﬂa sulcidara §1 comportamentu|
sulcidar.”

Anex&m Tn fotoconle documentul respectly.

Cu stima,
p. PRESEDINTE

Radu TIBICHI

Dire?tj’r}bg LN |
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¥ Otegla (apremilast): not tnformatil importante privind ideaia

§l comportamentul suicidur

L o
Stlmaid‘ profesionist din domeniul siinfitdyii,

Compiulﬁa Celge
Medicamentului
Medigale, doregte
|
gt |
! i
i
cadrul studiilor clinice gi experieniei de dupdl punerea pe pig
“s‘ icidard i comportamentul suicidar uu% fost raporiate (cu
antecedente de depresie) mai pufin frecvenlt (21/1000 gi <1/100
QF cozurile de suicid finalizat au fost raportate dupd puncren p
pacientii care luau apremilast,

ne Europe Limited, de comun acord cu Agentia Ey
$1 Agentia Nationald a Medicamentului gi v Disg
s vl informeze cu privire la urmitoarele:

4

e

valuati cu atentic raportul risc/beneficiu al (ratamentului cu ¢
pacientli cu antecedente de tulburliri psihicy sau la pacien(i
I edicamente cu potenfial s# cauzeze simptt#mc psihice.

dacl se observ aparifia ideaiei suicidare squ comportamentulu

Sy tsunMIGE IUCTUPCTE LEAAMEnty Il cu apromtlast,

It

P

d

spoziiei sau la orice semne de ideatie suicidard.

Informatli referitoare la problema de sigurantd

Medicamenwl Otezia (apremilast), administrat ca nfoooterapic sau 1o o
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Dack pacientii prezintd simptome psihice noi sau care sc agray

struiti pacienfii i personnele care i Ingrijese st ngtiin]ezg
rescriptor cu privire la oricc modificiri ale comportamen

pbrie 2016

sulcidnrd

ropeandl

rozitivelor

(8, ideajia
sau fHrd
), In timp
@ piatd la

premilast
i carc iau

cazll, ori
suicidar,

medicul
twlui sau

sociere cu

medicamente antireumatice modificatoare ale  balii (MARMB), esie indi
tratamentpl aftritel psorinzice active (APs) In pacleniil ndulti eare au avul
inudecvat sau pu prezentat intoleran(d la o teraple anterionrd cut MARMB. De asel
indicat p ntruﬁrtrammemul psoriazisulul Tn pliici cronle, modernt pind la sever,
adulti‘q‘ﬁttc ny au rispuns sau care prezintd contraindleatii ori intolerantd la

sistemice, inclusiv ciclosporing, melotrexat sau psoralen sl raze ultraviolete A (PU

at  pentru
yn rlspuns
PL‘.’WB. oste
bt paclentii
e terapii
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Do u‘v?nimcntcle legate de comportamentul sulcidar gt depresia sunt mai
pacientit cu psoriazis gi artrity psorfazictl decdl la populatin pencrald, dovezile
clinlce 3| experlentu do dupl punerea pe piagt sugeroazd existen(a unet relayii ¢
ideatia sf comportamentul suictdur gl utilizarea apremilast. Acensitt concluzie se &
reVizulrcaprSﬂmdam B acestel probleme.

ol
In cceuh? prlgycsto Ideatia sulcidard §| comportamentul suleidar

I: B

cuzutl, distribuite dup cum urmenzi; § cazurl de sulcld finalizat, 4 tentative de s
cazurl dc; Ideatie suicldard, 5 cazuri de depresie cu risc isuiclclnr $i 1 coz de co
suleidar, Tn 32 din 65 de cazurl, pentru care sunt disponibile if\f'ormnﬂi. pacientli
ameliorBifl dupd Intreruperen tratamentului, (De la lansare pand la 20 m
aproximgtiv 105000 de pacienti g fost expusi [n apremilast,)

In dlytelc ob{inute dupll puneren pe piatd pnd la 20 martle 2016, s-au ru

Tr cadrul  studiilor clinlce controlate,
cvcnlnvb!

comparat

s$-u observit un usor deze
rtelor do Ideatic si comportament sulcldar tn pacieniii tratafl cu
iv cu placebo.

fn ceea g0 privegle depresia, au fost rapotiate dupl punerea pc piall o sorie dqg
uccstei\r\actli\ adverse la medicament, o parte dintre acesten fiind grave, Tn cady
clinice ;-n gflcntiﬁcnt un dezechilibru Tntre cozurile de depresio la pacienyi
ﬂprumi’;tpt, eamparatly cu placebo, 7

Pe bgtz{lt;! atelor do mal sus, se recomandt ca riscurile s,iibondliciilu inilerii sou
tratamepfului ou apromlilast st fie ovaluale cu atenile ln
anterloarg sau curente, ori la col care utilizenztl sou In
concom|

recoman
psilice n

B IYRISPLY P

pheientll cu simpto
tenfloncazd st utilizez

{ sau care se agravenzd, orl dac este idcnllﬂcam ldgnfin sulcidard sau

Informagfile despre produs (RCP si prospect) pentry medleaméntul Otezla vor (i
pontru a laduga un avertisment cu privire la depresle, ¢ompbrtamentul suicida
sufcidarty
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Apel la irlqnaraarca reacyitlor adverse

Este im

I
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Medicale la seciiunen Raporteazll o reactic adverst, trimish chitre:
I

ent cu ale medicamento care pot cauza reacill hdverse psihico, |
& Tntreruperen tratamentulul cu apremilast la pocientii care prezintd

{ortaht sit raportali orlco reactie advorsd suspectath, asocintd cu ad
medicamentulul Otezla, catre Agengla Nagionnlt a Medicumentului sioa DI
Medicalo (www.anfn.ro), tn conformitate cu sistemul nagional de roportare spo
intermadiul | Flgel pentru raportaren spontandt o reagfiilor adverse in me
disponlbi?ﬁ pe pagina web u Agenflel Naflonale a Medicamentului si a Dis
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reevente la
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nriie 2016,

chilibru al
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cozuti alo
ul studiilor
tratn}i cu
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n plus, se
simptonme
cntativa de
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andl, prin
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l
Ageniis Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sinfitescu nr. 48, Sector |,

i
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el + 4 9’357 I'17 259
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Totodath reactitle adverse sus

dejinitorylul autorizailei de punore pe plafd, In urmBtonrele datelds contact:

Qencsis! Bharma S.A. Reprezentanin Roménla

Culea 13 Septembric Nr.90
Tronson 1, Et.4,Sector 5
Bucurestl, Romania

Tel 40214034074
Fax.+40214035075,

! { '
Y Acest ‘mcd}camont face obleciu! uaci monitoriztrl suplimentare. Acest lucru va permite

identiﬁcajba rdpida de nol Informayil refor|

plapt

Ouel aveyl tntrebliri suplimentare sau ave
contactayl reprezentantul Celgene Ia:
!
Genesis Pharma 8.A. Reprezentanta Rom
Coler 13 $eptcmbric Nr.90
Tronson 1, Erd, Sector §
Bucuresti, Roménie
el 0040214034074
Fax. 0040214034075
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