18-89-19;08:05 iFrom:CNAS-Programe 1 To:BACAU 10372309157
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@ (3 /a,sa de Asrgurarl de Sanatate ...........c.oovuie,

i Presedinte - Director General

‘?l 41}“ in conform t te cu adresa ANDM nr. 6805E/10.09.2018, inregistrati la C.N.A.S. cu RV

nf’ 6529/11.09.2018 va aducem la cunogtintd masurile intreprinse de Agentia Nationald a
r{lledlcamentult;l/sl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania Biogen, pentru informarea

/\ \A’ profesromg.tllor din domeniul sanatatii cu privire la “raportarea unor cazuri de hidrocefalie
comunicantd, neasociatd cu meningita sau hemoragie la pacientii aflati in tratament cu
medicamentul Spinraza (inclusiv copii)".

Va rugdm sé luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin afisarea
pe pagina electronicd a casei de asigurari de sandtate, h loc vizibil, a documentului
~Spinraza (nusinersen): “"Raportarea unor cazuri de hidrqcefalie comunicanta,
neasociati cu meningita sau hemoragie™,

Anexam in fotocopie documentele respective.

Cu stima,
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AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULLI
S1 A DISPOZITIVELOR MEDICALE
Str. Av. Sanidtescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresgti

Tel: +4021-397.11.15

Fax: +4021-316.34.97

www.anm.ro
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Domnului Presedinte Riizvan Teohari Vulcinescu

MNISTERY BANATE
LGENTIA pATICHAL

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE.
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Vd aducem la cunogtingi masurile intreprinse de Agenﬁéj‘?Eﬁi-opean
pentru Medicamente, Agentia National a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) si compania Biogen pentru informarea profesionistilor
din domeniul sanét3tii cu privire la raportarea unor cazuri de hidrocefalie
comunicanti, neasociati cu meningiti sau hemoragie la pacientii aflati in

tratament cu medicamentul Spinraza (inclusiv copii).

Compania Biogen, prin reprezentanfa sa localdi Ewopharma AG
Romania, va inifia informarea profesionistilor din domeniul sénatafii prin
intermediul documentului ,,Comunicare directd citre profesionistii din

domeniul sAnitagii”
comunicarea agreat,

in legdturd cu acest aspect, conform planului de

Aceastd modalitate de informare, utilizata sistematic in UE, are ca scop
avertizarea profesionigtilor din domeniul sanatafii asupra unor probleme de
siguran{i In administrarea unor medicamente;

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare citre profesionistii din
domeniul sin4tatii, pe care o distribuie compania Ewopharma AG Roménia si
publici pe website (www.anm.ro) aceeasi informatie la rubrica -
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilenti — Comuniciri directe citre
profesionistii din domeniul sanatatii.

Anexam la aceastd adresd documentul mentionat anterior.

Precizim c# aceastd informatie a fost transmisd si Ministerului
Sandtdtii - Directia Farmaceutici §i Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Romaénia si Colegiului Farmacigtilor din Roménia.

Front0372309157

Coordonator Serviciu Farmacovigilenti
§i Managementul Risculuj

Dr. Roxana STROE
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¥V Spinraza (nusinersen):

Raportarea unor cazuri de hidrocefalic comunicanta,
neasociatid cu meningiti sau hemoragie

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeani pentru Medicamente §i Agentia Nationald a
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, compania Biogen doreste si vid
informeze cu privire la urmatoarele aspecte de siguranid legate de medicamentul
Spinraza: : :

Rezumat

Cazuri de hidrocefalie comunicanti, neasociati cu meningitdi sau
hemoragie, au fost raportate la pacienfi aflafi in tratament cu
medicamentul Spinraza (inclusiv copii). La unii dintre acesti copii
abordarea terapentici a constat in inserarea unui sunt ventriculo-
peritonezl (VP). '

Pacientii gi/sau apartiniitorii acestora trebuie informati cu privire Ia

semnele si simptomele sugestive de hidrocefalie inainte de administrarea
medicamentului Spinraza gi trebuie si solicite asistenta medicala in
caznl aparitiei urmitoarelor: virsituri sau cefalee persistente, sciderea
inexplicabila a gradului de congtientd si cresterea excesivi 2
perimetrului cranian la copii.

La pacientii care prezintd semne §i simptome sugestive de hidrocefalie
trebuie efectuate investigatii suplimentare,

La pacientii cu grad sciizut de constientd, trebuie excluse din etiologie
presiunea crescuti a LCR §i infectia. :

Informatiile disponibile privind continuarea eficacititii medicamentului
Spinraza in conditiile implantirii unuj sunt VP sunt limitate. Prin
urmare, se recomandi medicilor si monitorizeze i si evalueze
indeaproape pacientii la care se continuii administrarea Spinraza dupi
inserarea unui gunt VP,

Pacientii §i apartinitorii acestora trebuie informati cu privire la faptul
ci riscurile si beneficiile tratamentului cu Spinraza la pacientii cu sunt
VP nu saont cunoscute.

Informatii suplimentare referitoare Iz problema de sigurantd §i recomanddrile respective

Spinraza este un medicament indicat in tratamentul atrofiei musculare spinale (AMS) cu afectarea
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= Un baietel de 5 luni cu AMS de tip I, cireia i se administrasers patru doze de Spinrazaa
prezentat macrocefalie i a fost diagnosticat eu hidrocefalic comunicants. Analiza LCR nu
a ardtat dovezi de infectie. Pentru tratament s-a utilizat drenajul ventricular extern (DVE),
pacientul asteaptind inserarca unui sunt VP, Este previzuti continuarea tratamentului cu
Spinraza.

¢ O femeie adults cu AMS, aflati in tratament cu Spinraza, a fost diagnosticats cu

hidrocefalie comunicantd. Pacientul prezenta §i scoliozi.

Informatiile despre produs pentru medicamentul Spinraza (Rezumatul caracteristicilor produsului
§i Prospectul) vor fi actualizate pentru a reflecta aceast noua atentionare si precautie de utilizare.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important s3 raportali orice reactic adversd suspectati, asociati eu administrarea
medicamentului Spinraza, ciitre Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale,
in conformitate e sistemul nafional de raportare spontand, utilizind formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), la sectiunea Raporteazi o reactie adversi.

Agentia Nationali a Medicamentnlui gi 2 Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Séniitescu nr, 48, sector 1,

011478 - Bucuresti, Roménia

Fax: +40 21 316 34 97

E-mail: adr@anm.ro

Totodati, reaciile adverse se pot raporta §i citre reprezentanta locald 2 defindtorului antorizatiei
de punere pe piatd, la urmdtoarele date de contact:
’ Dr.Bogdan Dragnlanescu, Local Safety Officer, Medical Manager,

Ewopharma AG Roménia,

Bd.Primiverii 19-21, corp B, etaj 1, sector 1, 011972--Bucuresti, Roménia

Telefor.: +40 21 260 13 44/ +40 21 260 14 07

Fax: +40 21 202 93 27 / Mobil (24/7): +40 744 488 753

E-mail: pharmacovigilance@ewopharma.ro
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Coordonatele de contact ale reprezentenei locale a Defindtorului de Antorizafie de punere pe
piaja

Daci aveti intrebari sau dorifi informatii suplimentare, va rugdm si contactaji reprezentania
locald a DAPP la urmatoarele date de contact:

Ewapharma AG Romainia,

Bd Primiverii ne, 19-21, corp B, etaj 1, sector 1,
011972 - Bucuregti,

Roménia

Telefon: +40 21 260 13 44/ +40 21 26G 14 07

Fax: +40 21 202 93 27 / Mobil (24/7): +40 744 488 753
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