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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTE
Calea Caliragilor nr. 248, Bloc 519, Sector 3, Bucuresti
E-mail: cabinet presedinte(@easan.ro. Tel. 0372/309.270, Fax 0372/309.231

‘ ,&‘\@ . In atentia, B
Q\% }; ‘( : Doamnei/Domnului Presedinte - Director General

Vil

in conformitate cu adresa M.S. nr. 30258E/08.10.2014, inregistrata la C.N.A.S. cu
nr. P8384/13.10.2014 v& aducem la cunosgtintd maésurile intreprinse de Ageniia
Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpulul medical cu privire /a
informatii revizuite privind siguranta medicamentului SonoVue — punctele Contraindicatii
si Atentionari si precautii speciale pentru utilizare.

V& rugdm sa luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin
afisarea pe pagina electronicd a casei de asiguréri de sdnatate, in loc vizibil, a
documentului ,SonoVue 8 microlitriimi pulbere si solvent pentru dispersie injectabila
(hexaflorura de sulf). informatii revizuite privind siguranta medicamentului — punctele
Contraindicatii si Atentionari si precautii speciale pentru utilizare.”

Anexam in fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,

PRes(?QTN“—‘E@\o_
R A Ty,
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SonoVue 8 microlitri/ml pulbere si solvent pentru dispexsie injectabil%
(hexafluoruri de sulf): informatii revizuite privind siguranta
medicamentului — punctele Contraindicatii si Atenfiondiri gi precautii

speciale pentru utilizare '

Stimate profesionist din domeniul sin&tatii,

Compania Fwopharma, in numele detinitorului autorizatiei de punere pe piatd,
compania Bracco International BV, doreste si vi informeze cu privire Ia
urmitoarele aspecte privind utilizarea in conditii de sigurant4 a medicamentului
SonoVue: '

Rezumar:

» S-an raportat cazuri rare, dar severe, uneori chiar letale, de aritmie
la pacienfii cu instabilitate cardiovasculard, apiruti i cursul
procedurii de ccocardiografie de stres efectuate cn medicamentul
SonoVue in asociere cu dobutamina, - :

o Prin urmare, medicamentul SonoVme nu trcbuie utilizat
combinatie cu dobutamina la pacienfii cu afectiuni care sugereazi
prezenta instabilititii cardiovasculare (de exemplu, sindrom
coronarian acut recent sau boali eardiaci ischemici instabild clinic).

» Cind este administrat singur Ia pacienti en instabilitate
cardiovascnlari, medicamentul SonoVue trebuie utilizat cu extremi
precautie 5i numai dupi o-atentd evaluarc a raportului risc/beneficiu;
trebuie efectuati o monitorizare atentl a semmelor vitale in timpul
administririi si dup3 aceea, deoarece In acesti pacienti reactiile de tip
alergic si/sau reactiile vasodilatatoare pot conduce la aparitia unor
situatii care pun in pericol viaga, '

Prezenta comunicare este transmisi de coroun acord cv Agentia Europeand a
Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) 5i Agentia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), ‘

-
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Informatii suplime.ntarc

In Uniunea Europeans, medicamentul SonoVue este mmorizat pentru wrmiitoarele indicayii
terapeutice:

s ecocardiografic, ca substan{i de contrast transpulmonard pentru ecocardiografie, la
pacientii cu diagnostic stabilit sau suspectat de afectiune cardiovasculard, pentry a
asigura opacifierea camerclor cardiace §i Imbunftdfirea delimitirli endocardului
ventriculului sting,

s cxamenul Doppler sl vaselor mari, pentru cregierea acuratelei in detectarea sau
excluderea anomaliilor Ja nivelul arteralor aerebrale, 8] carotidelor externe, precum §i
la nivelul arteralor periferice;

« examenul Doppler al vaselor mici, pentru imbunitagirea imaginilor obtinute privind
vaseularizafia de la nivelul lezlunilor mamare §i hepatice in cursul ecografiei Dappler,
permitind astfsl 0 mai bond caracterizare a leziunilor.

La pacientii cu instabilitate cardiovasculard la cere s-a efectuat ecocardioprafie de stres cu
dobutamind in ascciers ¢u medicamentul SonoVue, s-au raportat cazuri rare, dar severe,
uneori letale, de aritmie (aritmie ventriculard, stop cardiorespirator i bradicardie sever#),

Avénd In vedere unlizarea frecventd a dobutammex. un agent motrop pozitiv, in cadrul
procedurilor de ecocm’dxogmf ¢ de stres precum i riscul de aparitie a unor reactii adverse

cardiace severe Tn caznl utilizlirii acesteia fn asociere qu medicamentul SongVue la pacientii
cu_instabilitate _cardiovesenlard, autorititile competente Tn domeniul medicamentului din

Uniunea Europeand au decis si adauge o contraindicaie privitoars la utilizarea acestei
asocieri a pacientii cu afectiuni care sugereazik prezenta instabilititii cardiovasculare.

In plus, pe baza datelor din literatura de specialitats §i din cxperienta clinics, contmindicagia
existentd referitoare Ia pacieniii cu sindrom coronarian acut recent sau cu boali cardiach
ischemica clinic instabili a fost eliminatd si inlocuit: cu o atentionare speciald privind
utilizares, Informapile pe baza clrora s-a luat aceastd decizie provin dintr-un studiu
retrospectiv non-interventionsl de sigurant (BR1-132), care a investigat rate mortalitiii la
paciengii internatl (in acceasgi zi cu efectuarea procedurii de ecocardiografie sau in ziva
calendaristici urmitoare) §i reactiile adverse grave Tnregistrate la un numdr de 757 de
pacicnfi in stare critich, la care s-a efectvat ecocardiografie cu administrarea medicamentului
SonoVue, comparativ cu 3.087 pacienti 1a care s-a efectuat ecocardiografie fird utilizarea

unui agent de contrnst, constatindu-se lipsa unei diferante semnificative Intre cele doudl -

grupuri.

Cu toate acestea, cind este administrat singur T acest context, medicamentul SonoVue
trebuie folosit cu extrem: precautie gi numai dupi ¢ atentii cvaluare a rapor'rului
risc/beneficiu; trebuie efectuati o monitorizare atenti a semmelor vitale in timpul
- administririi §i dup# accea (consuitati anexa),

Se va elabora §i ofcri o versiune actualizatd a materialului educagional pentru profesionigtii
_din domeniul sknkitigii, care va reflecm acesta modificiri §i care va contine o listi de control
privind bolile cardiace 5 co~-morbiditisile, in vederea unei raportiri corespunzitonre.
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Apel la raportarea de reschii adverse

Este important si raportaji mparifia oriciror reacii adverse suspectate, asociate cu
administrarea medicamentului SonoVus, ciitre Apentia Nationali a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul najional de raportare spontnd, prin
intermediul ,Figei pentra raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente™disponibild
pe pagina web a Agenfiej Nationale a Medicamenwlui §i a Dispozitivelor Medicale
(www.enm,ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversa Aceasta
poate {} transmisd cliwe Agentia Nagionali a Medicameatului §i a Dispoxitivelor Medicals
prin pogtd, prin fax sau e-mail:

Centrul National de Farmacovigilenyit

Str, Aviator Sin¥tescu, Nr, 48,

Sector 1, Bucuregti, 011478 RO

Rominia

Tel; +4 0757 117 259

Fax: +40 213 163 497

: E-mail: adrn@anm.ro

Totodats, reacfiile adverse suspectate se pot raporta $l citre compania Ewopbarma AG
Romania, reprezentanta locali a definftorulni autorizagiei de punere pe piatd, [a urmitoarele
date de contact:

E-mail: pharmacovigilance@ewopharma.ro

Fax: +4021.202.93.27 -

Telefon: +4037.420.48.39

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Defindtorulul de autorizagie de puncre
pe piayi
Dacd avefi Intrebdiri cu privire 14 aceasti comunicare sau la utilizarea medicamentului
SonoVus in condiyli de sigurantd §i eficacitate, vii rugim s contactuti reprezentanga locali a
companiei Bracco International BV, Ia urm3toarels date de contact:

Ewopharma AG Romania:

e-mail: phamncovngxlmce@ewopharrna.ro

Fax: +4021.202.93.27

Telefon: + 4037,420.48.39

Cu stima,
Alberto Spinazzi MD

Senior Vice President,
Global Medical and Regulatory Affa:rs
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Ansxa

Rezumatul  carscteristicilor  produsului, secfiunile 4.3 si 4.4  rovizuite:
(text nou adiugat gi text transferet de la Contraindicatli la Atengiondiri si precautii speciale
pentru utilizare, eu earacters Ingrosate)

4.3  Contraindicaii

Hipersensibilitate la substanta(ele) activii(e) sau la oricare dintre exciplenil enumerati la
pet 6,1 :

SonoVue este contraindicat la pacientif cunoscuti ca avdnd sunturi cardiace de tip dreapta-
stdnga, hipertensiune pulmonard severd (presiunca la niveld arterei pulmonare
> 90 mmHg), hipertensivme arteriald necontrolatd terapeutic §i la pacienti adulpl cu sindrom
de detresd respiratorie acurd,

Senovue nu va Ji wilizar in asociere cu dobutamind la pacientii a ciiror stare clinici
sugereazd instabilitate cardiovasculardg, in cazul acestora fiind contraindicati dobutamina.

Deoarece siguranta i eficacitatea SonoVue la femeile gravide si la cele care aldpteazd nu a
Jost siabilitd, SonoVue nu trebuie administrat in timpul sarcinii scu alliptdrii (vegi pet, 4.6).

{.4 Amm’énﬂri i precaufii specialz pentra utilizore

Monitorizarea electrocardiografics wrebuie efectuatd le pacientii cu risc creseut, aya cum a
Jost indicat din purict de vedere clinic.

Trehuie subliniat foptul ¢d ecocardiografia de stress, care poate sinla un episod ischemic,
poale potenfial creste riscul utilizdrii SonoVue, Prin urmare, dacs SonoVue este wtilizat in
aseciere cu ecocardiografia de stress, pacientii trebuie sd aibd o ofectiune stabil, verificat’s
prin absenfa durerilor toraeice sau a modificérilor electrocardiografice, in timpul celor doud
Zile premergdtoare.

In plus, electrocardiograma si monitorizarea presinii sanguine trebuie gfectuate in timpul
ecocardiografiel imbundtdfite cu SonoVue, cu siress farmacologic (de exemplu cu
dobutamind),

Dacd se decide administrarea Sonovue, irchuie acordatd o atenfic deosebitd pacientilor cu
sindrom coronarian acut recent sau boli cardiace ischemice instabile, inclusiv: infarct
ntiocardic acuf sau in evolufie, anpind pectorali de repaus in ultimele 7 zils, agravarea
Semnificativd a simptomelor cardiace in ultimele 7 zile, intervenyie recentil la nivelul
arterelor coronare sau alfi factori care sugereoazd Instabilitate clinicé (de exzmplu
deteriorarea recentit a elecirocardiogramei, a investipatiilor de laborator sau clinice),
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insuficienti cardiacd acuts, insuficlend cordiaca clasa OIV sau tulbardri severe ale
ribmului  eardiae, deoarsce, la acest; pacienti, reacfiile alergice sifsau réaciile
vasedilatatoare pot determina afectiuni care pot pune in pericol viafa, Sonovue va fi
odministrat acestel cotegorii de pacienfi numai- dupG eveluarea dentis a raportului
beneficiusrise, urmatd de o monitorizare permanents a semnelor vitale in tinipul §i dupdi
administrares acestuia.

Eekipamentul de wrgenyd si personalul calificat pentru wiilizare in asemenea situatii trebuie
| ¥ fie imediat disponibile,

In caul aparifiei smel reacyii anafilactice, beta-blocantele (inclusiv preparatele cu
administrare qftalmicd) pot duze la agravarea acesteia, Pacientii pot sa nu rdspunds la
dozele uzuale de adrenaling utilizate in tratamentul reaetiilor alergice.

Se recomandd prudentd ¢cénd se edministreazs SonoVue la Ppaclentii cu afectiumi pulmonare
semnificative clinie, inclusiv boli pulmonare cronice obstructive, severe.

Se recomanda finerea pacientului sub Supraveghere medicals atentd in timpul i cel pufin
30 minute dupd administrarea de SonoVe.

Numérul paclengilor, care au fost expugi la SonoVue in cadrul studiilor clinice, a fost limitar,
¥, prin urmare, se recomendd prudentd cind se administreazd medicamentul la pacientii cu
urmdloarele afectiuni; endocarditd aewd, valve protetice, inflamoyie sistemicd acutd gi/sau
sepsis, stdvi de coaglare hiperactive st/sau tromboembolism recent i afectiuni renale sau
hepatice in stadii terminale. '

SonoVue nu este adecvar pemiru utilizare la pacientt ventilay §i la cei cu afecpiumi
neurologice mstabile,

Ir cadrul studiilor la enimale, aplicarea substanjelor de contrast ecografic au determinat
aparifia reactiilor adverse biologice (de exemply, leziuni celulare endoteliale, yupturi nle
capilarelor} prin interactivne cu Jascicolul de ultrasunete, Desi aceste reactii adverse
biologlee nu au fost raportate la om, se recomands wrilizarea umd indice mecemie selzaa,
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