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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET DIRECTOR GENERAL |

Calea Cilaragilor nr, 248, Bloc 519, Sector 3, Bucuresti
CNA S E-mail: director.general@casan.ro 0372 309274; Fax 0372 309288
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in conformitate cu adresa M.8. nr. 27601E/21.07.2014, inregistratd la

C.NAS. = RG cu nr, 10024/11.08.2014 va aducel-m la cunogtintd masurile
intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (:EMA), Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea
profesionistilor din domeniul sanatatii/furnizorilor dami servicii medicale privind
identificarea si manipularea flacoanelor fisurate/sparte c:ie medicament Velcade.

Va rugam sa luati misuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin
afisarea pe pagina electronicd 8 casei de asigurari de sdndtate, n loc vizibil, a
documentului ,Atentionare privind identificarea si| manipularea flacoanelor
fisurate/sparte de medicament Velcade”.

Anexam Tn fotocopie documentul respectiv,
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Velcade 3,5 mg pulbere peniru solutie injec :tabxla (bortezomib):

Atentionare puvmd identificarea §i manipularea flacoanelor fisurate/sparte
de medicament Velcad

|
e
|
: E
Stimate profesionist din domeninl sEntiii/furnizor dq servicii medicale,
| .
i
Compania Janssen-Cilag International NV, prin mtermedml reprezentangei Sale din,

Romania, Iohnson&Iohnson Roménia SRL, doregte si vi aducd la cunogtintd
urmétoarele: | f

|

|

Rezumat

« Recent, s-au primit doud reclamatii ¢u privire la identificarea unor flacoane
de Velcade 3,5 mg fisurate/sparte, una provenind din Germania, iar cealaltd
din S.U.A. in urma unor inspectii suplimentare in cursul procesului intern de
ambalare secundari, efectuate inainte de ehbaé.rea pentru punere pe piafi a
produsului, au fost 1denm.ﬁcate inei patru ﬂacoane fisurate/sparte.

e In urma unei mvest:ga’;u detaliate la nivelul 'l‘mrag\ﬂm lant de distributie, nu
s-8u observat anomalii sau disfunctionalitafi |care ar £ putut determina
fisurarea sau spargerea flacoanelor. Nu a fosﬁ identificatd nicio cauzi de
sistem care s explice deteriorarea ﬂacoanelor De asemenea, analiza
realizatd la nivelul sistemmului companiei de momtonzare a reactiilor adverse
nu a evidentiat niciun caz de flacoane fisurate/sparte §i nu a relevat micio
informatie privind modificarea profilului de siguranti al medicamentului
Velcade ca urmare a acestor incidente referitoare la aparitia de flacoane
fisurate/sparte. E :

|
» Comunicarea de fais are drept scop mformarem dumneavoasuﬁ cu privire la
.. riscul potential pentru pacienfi §i personalil care mampuleaza ﬂacoane de
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Velcade 3,5 mg, fisurate/sparte in timpul distribuirii §i preparirii
medicamenmlui. | f

| . '
Prezenta comunicare este transmisi de comun acord cu Agentie Europeani a
Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) si Agentia Nationald a
Medicamentului §i 2 D15pomt1velor Medieale (ANMDM).
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Informatil suplimentare cu privire la problema de sigurania ;z recomandd‘rile raspective:

Medicamentul Velcade (bortezomib) s administreazli in monoterapie sau Tn cadrul unor scheme
de chimioterapie, in tratamentul pacientilor adulti cu mxelom mult:plu

Medicamentul Veleade este autorizat sub forma farmaceutica de 1 mg §i 3,5 mg pulbere pentru
solutic injectabild; flaconul de 1 mg este destinat numai pentru admxmstrare intravenoasd, in timp
ce flacnangle de 3,5 mg se administreaz atat intravenos, cir sx subcutanat, dupa reconstituire. In
Rominia, este disponibild pe piati forma de 3,5 mg pulbere pexfm'u solugie injectabild,

In vederea reducerii riscului potential pentru pacienti si p%ntru profesionigtii din domeniul
sn&difil care manipuleazs flacoanele de medicament Velcade, vi prezentam situagiile de risc pe
care le putei Intdlni in activitatea dumneavoastrii: |

s Lipsa sterilititii: Fisurarca flaconului poate afecta infcgritatca acestuia, ceea ¢o are ca
rezultat pierderen sterilititii. Administrarea perfuziei cu solufia nesterili poate duce la
cragterea riscului de aparitie a infectiilor, cu potential Ie:tn[.

|
e Prezenta de particule de sticls in flacon: Flacoanele fisucate sau sparts de medicament

Velcade pot contine partieule de sticld, ceea ce poaté duce la aparifia de evenimente
tromboembolice, cu potential letal. !
|
» DLxpunerea accidentali: Flacoanele sparte pot fi identificate cu uguringd §i aruncate.
Flacoanele sparte pot determina expunerea aceidentald la medicament a personalului care

manipuleazi flacoanele, avind ca rezultat leziuni cu potem;lal letal.
Avind In vedere riscul potential pentru pacient, compania Janssen vi recomandi urmitoarele
misuyi Ja distribuirea/prepararea injectiei cu medicament Velc!ade:
l
» Inspectati cu atengie flaconul pentru a observa prezenga fisurilor sau altor deteriordiri;

= Daca descoperiti un flacon spart/eompromis, nu admm:strap conpnuml
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» Purai intotdeauna manugi de protecyie/ protectic pcntru ochi/ protectie pentru fa;i gl

echipament personal de protectia [

l
» fn caz de ingestie accidentald, contactati imediat un centru toxicologic sau un medic,

deoarece acest lucru poate aves rezultat letal; - ]

o fncarut expunerii cutanate accidentale, vi rigim si va dezbricatl imediat, 58 v scoateti
pantofii §i s3 vi spiilaji cu apX gi sipun. In cazul expunem oculare accidentale, clititi
ochii cu api dmp de 15 minute. in ambele situagii, v4 rugim s& contactati imediat un

medic. |
i
in cazul in care descoperiti un flacon dctcnoratlcompromxs, vi rugim si v adresafi
Departamentului de suport pentru produse Janssen, la adeesele de email:

Safety Romania: RA-INJRO-JC(@ite.ini.com sau ' |
Quality Romania: - its jnj,com,

|

i

|
Puteti fi rugat(3) sz returnati flaconul deteriorat la compania .Té'nssc.n, jar rambursarea se va face
prin intermediul distribuitorului, |
!
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Apel la raportarea reactiilor adverse |
|

Este important s& raportali orice reacfie adversk suspectats, asociati cu administrarea
medicamnentelor, citre Agengia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), in conformitate cu sistemul national de rapc'mare spontand, prin intermediul
»Fiei pentru raportarea spontand a reactiilor adverse Ia medicamente”, disponibils pe pagina
web a Agentiei Nagionale 2 Medicamentului st a stpozmvelor Medicale/Medicamerte de uz
uman/Raporteazs o reactic adverss, trimish ehtre: | ‘

. |
Centrul Nagional de Farmacovigilenya |
Str. Aviator S&nfitescu ne. 48, Sector 1, , !
011478 Bucuresti, Rom2nia i
fax: +4 021 316 34 97 |
tel: +4 0757 117 259 |

e-mail: adr@anm.ro
l
Totodatd, reacfille adverse suspectate se pot raporta g cire reprezentante in Rominia a

Detinitorului autorizatiei de punere pe piatd, la urmitoarele date de contact:
| .

JohnsondcJohnson Romania SRL
Str. Tipografilor nr,11-15
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Clidirea S-Park
Corp A2, etajul 5
013714 - Bucuresti
Emai] Safety Romania: RANNIRO-IC@its.jnj.com

Pentru orice intrebiri, vi rugim s& contactaii Serviciul de Suport pentru Produse Janssen, la
adresele de email: Safety Romania RA-INJRO-JC@itsjni.com sau Quality Romania RAa

INTRO-QR@itx.jnj.com. :
|
|
V& mulfumim penteu sprijinul acordat in accasta privings si ne |
cauzate.

cerem seuze pentru orics neplicen

Cu stim3,

Mihaela Camelia Bratu
Director Medical

Johnson&Johnson Romania SRL
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