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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE,
Calen Chl8ragilor nr, 248, Bloc & 19, Sector 3, Bucuregti
F-mail: cabinet_pregedinteidensan.ra, Tel, 0372/309.270, Fax 0372/300.23 |

™Y BRD
Casa de Asigurar| de Séndtate ..................... B .8 o L crolf

In atentla, ‘
Doamnei/Domnului Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 4320E/18.00.2017, inregistrats Ia
C.NA.S. ~ cu nr. RV8213/20.09.2017 vé aducem la cunostintd masurile Intreprinse
de Agentla Nationals a Medicamentulul i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si
companiile Amgen Eurcpe BY, Hospira UK Ltd., Sandoz GmbH, Roche Reg. Ltd.,
Johnson&.Johnson Do.o,, pentru informarea corpului medical cu privire la riscul de
aparitie a reactiilor adverse cutanate severe la paclentii tratati cu epoetinele:
darbepoetina alfa, epoetina alfa, epoetina beta, epoetina teta, epoetina zeta gl
metox|-polletilenglicol epoetina beta.

V& rugém sé luall m&suri de Informare a furnizorllor de servicll medicale prin
aflyarea pe pagina electronicd a casel de asiguréri de s#natate, Tn loc vizibll, a

documentulul ,Epoetine umane: Atentionéri nol cu privire Ia reactll adverse
cutanate severs,”

Anaxgém in fotocople documentul respectiv.

Cu stim4,
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE e S ke

Vi aducem la cunostingd milsurile Intreprinse de Agentia Nationala a
- Medicamentului ¢i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si companiile
Amgen Europs B.V,, Hospira UK Limited, Sandoz GmbH, Roche
Registration Ltd, si Johnson & Johnson D.o.0. pentru informarea
profesionigtilor din domeniul sdnltAfii cu privire la epoetinele umane,
Comunicarea prezintd noile atentiondirl cu privire la riscul de aparitie a

reactiilor advetse cutanate severe la pacienfii tratafi cu epoetinele:

9)3 darbepoetind alfa, epoetini alfa, epoetind beta, epoetina teta, epooting
2 zeta §i motoxi-polietilenglicol epoetind heta,

S 1(, Reprezentantele locale ale DAPP vor initia informarea profesionigtilor
e 6\\ din domeniul stiniitéfii printr-o actiune comuna de distribuire prin intermediul
"\ ’ documentului ,,Comunicare directl cfitre profesionigtii din  domeniul

SAnAtALI", Tn leghturd cu acest aspect, conform planului de comunicarea

ggreat.
\\w)/ Medicamentele care confin epostin comercializate in Roménia la
' momentul aprobérii acestei comunicliri sunt: Aranesp (darbepoetind alfa),
Retacrlt (epoetind zeta), Binocrit (epoetind alfs), Mircera (metoxi-
polietilenglicol epoetind beta), NeoRecormon (epoeting beta) i Eprex
(epoetini alfa),

ANMDM & avizat textul scrisoril de informare citre profesionistii din
domeniul s&nAtAtli, pe care o distribuje reprezentanfele locele ale DAPP si
publicd pe website (www.anm.ro) aceeagl informatie la rubrica -
Medicamente de Uz Uman - Farmecovigilent! — Comuniclrl directe catre
profesionigtii din domeniul shnathgii,

Anexm la aceastd adrestt documentul mentionat anterior.

PrecizAm cH aceastd informatie a fost transmist gi Ministemluf
Sindtdfii - Directia Farmaceutica si Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia §i Colegiului Farmaceistilor din Romdnia.

VICEPRESEDINTE
Velicu
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Epoetine umane: Atentlondri nol en privire la reacil adverse cutanate
severe

Stimate profesionist din domenijyl sAnithii,

De comun acord cu Agentia Europeant a Medicamentuluj (European Medicines
Aguqcy, EMA) gi cu Agentia Nationalt a Medicamentuluj §i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), detinétorli autorizafiilor de punere pe piai (DAPP)
pentru toate epoetinele, doresc sil vi informeze in legditurd cu riscul de aperifie a
reactiilor adverss cutanate severe [ pacientii tratafi cu epoetinele: darbepoetind

alfa, epoeting alfa, epoeting beta, epoetinl teta, epostind zeta §i metoxi-
polietilenglicol epoetini beta,

Rezumait

* La pacientii tratati cu epoctine d-au raportat reacfii adverse cutanate
severe (severs cutaneous adverse reactions, SCAR). Acestea au inclus
cazuri de sindrom Stevens-Johnson (88) sl necrolizél epidermich toxica
(NET), dintre care unele au fost letale,

* Reactiile adverse cutanate severs sunt considerate a fi un efect de clasi al
tuturor epoetinelor,

* Reacfiile au fost mai severe in cazul epoetinelor cu duratd de acfiune
lungs,

* Frecvenia acestor reactii cutanate severe nu a putut fi calculats, dar
acestea apar foarte rar,

* Pacientii trebuie sfituiti cu privire la urmitoarele semne §i simptome ale

reaciilor cutanate severe la inceperea tratamentului ou un produs care
contine epoeting; ‘

¢ eruptie cutanatd tranzitorie extinsh, cu fnrogirea gi aparitia de
vezicule la nivelul pielii g] mucoasei orale, ochilor, nesului, ghtului
sau zonei genitale, care este urmatd de simptome aseminiitoare
gripel, incluzénd febrl, oboseals, dureri musculare i erticulare,
Acestea conduc deseori la exfoliere gi descuamare a pielii afectate,
cu aspect asemindtor unej arsuri severe
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* Paclentli care dezvolth nceste sem
contacteze imediat medjcu] cura
epoetini.

* Dacll pacientul a dezvoltat reactil adverse cutanate severs, cum ar fi S5J

sau NET, care se considers a fi legate de utilizarea unei epoetine,
pacientul nu trebule si mal primeascy vreodatdl o spoeting,

ne sl simptome trebuije Inatruitl si
nt gt sii opreascd tratamentul ey

Informathl suplimentars refaritoara ia problema de sigurangd si recomandarile respecilve

In urma raportérilor de reactil sdverse cutanate severs dupdl punerea pe platd, In special 885,
NET gl remcfli cutanate de tip veziouls ot exfollers pantru unele epoctine, -a efectuat o analizl
detalinth a tuturor cazurilor (inclusiv informatille din baza de date EudraVigliance si datels de
Ia DAPP) pentru toate medicamentele care contin epoetink,

Acensth analizi n eritat cd reactlile cutanate severe, incluslv §§] $i NET, pot fi considerata un
risc de clasd pentru toate epoetinele. Celo mai severe reactll au fost raportate pontru epoetine
ou actlune de lungl duraty si au Inclus cazuri eu evolutie pozitivd dupli Intreruperca
administririi gl reaparitin slenptomelor duph reluarea administrirl],

Froovenis asestor reactii cutanate severe nu a putut f caleulath, dar acestea apar foarte rar,

Informatiile despre produs ale tuturor medicamentelor care confin epostind, inclusly
darbepootindt alfs, epoetind elfs, spoctind beta, epostind teta, epoatind zetn §i metoxi-

polistilenglicol epoetind beta, sunt actualizate pentru a reflecta rlsoul de aparitie o reactillor
adverae cutanate severe,

Apel la raportarea de reacfll adverse

Este important all raportati orlce renciio adversd suspeotatd, arociath cu administrarsa
medicamentelor cars confin epooting, cAtre Agentia Najlonald » Medlcamentului gl a
Dispozitivelor Medicale, In conformitate eu alstemul national de raportare spontand, utllizAnd
formularele de raporiare disponibile po pagina web a Agantlel Nationale & Medieamentulul yi
a Dispozitivelor Medicale {(www.anm.ro), In sectfunea Raporteaz o regotio adverst,

Agenin Natlonall a Medicamentulul ¢i a Dispozitivelor Meticale
Str. Avlator Sdndtescu nr, 48, seotor 1,

Bueuregti 011478- RO, Roménia

Fax: +4 0213 163 497

B-mail; adr@anm,ro

Totodatd, rescilile adversc suspectate se pot raporta §i cltre reprezentanfele locale ale
detindtorilor autorizatlilor de punere pe platd (DAPP), In urm#toarele date de contact:

DAPY Meadicamant Email Talalon Fax

Amgen Evrope | Aranesp mfatysromanlo@nmgen.com +40213273000 +40215291250
B.V,

Hoipina UK Ratnerit mrdlzal.infyemation@infizar com +40.21.207.2800 | +40.21.207.2508
Limited ROUAER 2l
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Sundoz OmbH | Binoerit cga{Taln.@inandoz, gam +40728132150 | +4021407516)
Roche - mmaniadrug_safuly@roohgoom

40212064748 | 403
Roglsuntion Mireurg : iz
Ltd,
Racha tomanisdrug safoly@rache.com +40212054748 +40372003290
Reglatration NeoReoorman
Lid,
Johnson & Eprox RA=INIRO-JC@Dits. inf com +40212071800 | +40212071804
Iohnson D,0.0,

Coordonatele da

contact ale reprazentanfelor locale als Dejindtorilor de autorizafie de

Punera ps piatly
Pentru intrehilri 51 informali suplimentare vi rughm » contactatl:
DAPDY Adrams Mudleament | Emall Talulon Fax
Reprezantant aj '
DARP
Ampgen Burope | Bucharest Arznos * +4
B.Vl.‘f P Buslness Park p Migdinfo- 40218273000 0215273001
Amgen Romanlx | §os,
8.R L. Buourayt].

Plolegl fr.1

A,

Comp A2, ota)

2, Becl],

Bucuregt],

013681
Hospira UK Willbrook Ratnert mesicalinfrmationR, | +402120726800 | 40212072801
Limlta/ Platinum smunle@oflzercom
Mizer Romanla Businist and

Convantlon
BRL,

Conter

Sos,

Bucurepti-

Plofegt! 172-

176, Corp B,

EtS, Seal,],

013686,

Bugurest)
Sandoz OmbH/ | Calea Binoerit maaaffulosro@iaanday | +40214078193 | +40214 075181
Sandoz Bhane | FHorensca Nr 05 :

169A,
Burvicet B.RL. | oggiren A,

Euw I, Secior

1, Bucuragt!,

014459
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Rothe
Reglstration Lid/
Roche Romanis
8R.L

Plafs Prasal
Libere, Ny, 3-
3, Cladiron
City Gate ~
Turnul de
Sud,
Deperizmenty
| Mudical, etaj
6, Sector 1,
613702 -
Bugurayii,
Romfnia

Mircera

ramonin.medinfo@r
othe.com

+4021206474%

+40372003290

Roale
Reglstration Lid/
Rocho Romanin
B.R.L,

Plaja Prerel
Lltstra, Nr. 3.
3, Clidiren
Clty Gato -
Tumu] da
Bud,
Departamentu
| Mudieal, ata}
&, Beator 1,
013702 -

Buecureyd,
Romdnlg

NeoRecormon

romania.medinfodr
oche.com

+40212064748

+40372002290

Johnaon &
Iohnson D.0,0./

Johnxon &

Johnson Romanix
SRL

8ir.
TipograBlor
[} 1 l“ 15.
Clhditen -

Pack, Comul
Bj, Ela) 3,
Camera |1,
Corpul B4,
Etaj 3yl
Corpul LB,
Etaj 3,
Sactor 1,
013714
Bucurest|,
Roménla

Bprex

+40212071800

+40212071304

Cu stimé,

(Nume, prenume, pozifle)

Amgen Romunly

Bfizer Ramanla S.R.L.
Sandoz Pharma Sorvices S.R.L,
Roche Romanla 8, R, L.

Johnson & Jabnion Romapia S.00LL,

5/%



