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: V& aducem la cunogtingd masurile intreprinse de Agenia Nationald a
=l Medicamentului gi & Dispozitivelor Medicale (ANMDM) §i companiile
Amgen Europe B.V, Hospira UK Limited, Sandoz GmbH, Roche
Registration Ltd. gi Johnson & Johnson D.a.o, pentry  informares
profesionigtilor din domeniul stnitafii cu privire la. epoetinele umane.
Comunicarea prezintd noile atentiondrl eu privire la rlscul de aparitic a
reactiilor adverse cutanate severe la pecientli tratefi cu epoetinele:

) .~ darbepostin sifa, epoetind aifa, epoetind beta, epoetind teta, epoeting
,q;x,ﬁr' Zeta §i metoxi-polietilenglicol epoetinil beta,
P 4( Reprezentanele locale ale DAPP vor Inifia informarea profesionistilor
0\\ din domeniui sknktkyil printr-o actiune comund de distribuire prin intermediul
no dooumentujui ,,Comunicare directd clitre profesionigtii din domeniul

SENAALI™, Tn legAturd cu acest aspect, conform planului de comunicares

agreat,
\\7/ Medicamentele care confin epostini comerciaiizate In Roménia la
| momentul aprobiirli scestei comuniciiri sunt! Aranesp (darbepoetini aifa),
Retacrit (epoetini 2zsta), Binocrit (epoeting alfs), Mircers (metoxi-
polictilenglicol epoctind bets), NeoRecormon (epoeting beta) si Eprex
(epoetini alfa).

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare ctre profesionigtii din
domeniul sdnatdtli, pe care o distribuie reprezentantele locale ale DAPP si
publics pe websits (www.anm.ro) aceeasi informatie la rubrica -
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilentt - Comunictiri directe catre
profesionigtii din domeniul sinatiti,

Anexim la aceestd adrest documentul mentionat anterior.

PrecizAm cd aceastd informafie a fost transmisd si Ministerului
Sindtdtli - Directia FarmaceuticA gi Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia i Colegiulul Farmaclstilor din Roménia.
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Epoetine umane: Atentioniri noi cu privire la reactil adverse cutanate

sévVere

Stimate profesionist din domeniul sinithtii,

De comun acord cu Agentia Buropeant a Medicamentulul (European Medicines
Agency, EMA) gi cu Agenfla Nationalt @ Medicamentulul §i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), detindtorli autorizatiilor de punere pe piaft (DAPP)
pentru toate epoetinele, doresc ef vA informeze in legiturk cu riscyl de aparitie &
reacflilor adverse cutanate severe |a pacientil tratafi cu epoetinele: darbepoetind
alfa, epoetinit alfa, spoetind bets, epostind teta, epostind zeta 3i metoxi-
poliettiengiicol epoetindl bets, :

Regumuot

* Lo pacientii tratafi cu epoetine s-au raportat resctii adverse cutanate

severe (severe cutanecous adverse reactlons, SCAR), Acestea au inclus
cazuri de sindrom Stevens-Johnson (S8J) sl necrolizh epldermicat toxics
(NET), dintre care unele au fost letale.

Reactiile adverse cutanate severe sunt considerate a fi un sfect de clesé al
tuturor spoetinelor.

Reactiile au fost mei ssvere in cazul epoetinslor cu duratd de aofiune
lungh,

Frecvenia acestor reactll outanate severe nu a putut fi calculaty, dar
acestea apar foarte rar.

Pacientii trebue sfituiti cu privire la urmitoarele semne si simptome ale

reacfiilor cutanate severe la Inceperea tratamentuluf ou un produs care
contine epoetini:

o erupie cutanath tranzitorie extinsd, cu fnrosirea si aparitia de
veziciile la nivelul pielii ¢l mucoase! orals, ochilor, nasului, ghtiui
sau zonei genitale, care esto urmatd de simptome aseminitoars
gripel, incluzdnd febrl, oboseals, dureri musculare gl articulare,
Acesten conduc deseori la exfoliere 3i descuamare a plelii afectate,
cu espect asemandtor unei arsuri severe '
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= Paclentil care dezvoltd aceste ssmne i simptome frebuie instruifi &
contacteze imedist medicul curant »f s opreascd tratamentu) cu
epoetind,

¢ Dacl pacientul a dezvoltat reactil adverse cutanate severe, cum ar fi 557
sau NET, care se considerd o fi legate de utilizarea unei epoetine,
pacientul nu trebule s& mal primeascll vreodats o epoetind.

Informaii suplimentars referitoara la problema de siguran{d §i recomanddrile respective

In urma raportirilor de reacti} adverse eutanate severe dupll punerea ps platd, In special 8SJ,
NET gi reacli cutanate de tip vezicule g1 exfoliers pentru unele epostine, s-a efectuat ¢ analizi
dotaliatd a tuturor cazurilor (Inclusly Informatiile din baza de date BudraVigllanae al datsls de
Ia DAPP) pentru toate medicamentela care coniin eposting,

Aceasth analizl s arltst ol reacilile cutanats severs, inclusly S8J 5i NET, pot fi considerats un
risc do clask pentru toate époetinele. Cols mai severe resctl] au fost raportate pentru epostine
cu actiune de lungd duratl gi au Incluy cazwri cu svolufie pozitivi dupd intreruporea
atiminlstriirii gl reaparitia simptomelor duph refluarea adminlstririi,

Freovenia acestor reacill cutanate severs nu a putut fl caloulath, dar acestes apar foarte rar,

Informatille despre produs ale tuturer medicamentsior care confin eposting, inclusly
darbepostind alfs, epostind aifs, epootink beta, spostin tets, eposting zsta gl metoxi-
polietilenglicol epoetind beta, sunt actuslizate pentru a reflecta riscul de sparitie & rsactiilor
advaras cutenate severs,

Apel la raporiaraa de reacii adverse

Este imporient ok raporati orice reaclie edversh suspectatd, asocistd cu administrarea
medicamentelor care confin epostind, oftre Agenfia Nafionall a Medicamentulul 5l &
Dispozitivelor Medicsle, In conformitate su alstemul natlonal de raportare apontand, utllizdnd
formularels de raportare disponibile pe pagina web a Agantiel Natlonsle s Medicamentului 3i
a Dispozitivelor Madiceie (www.anm.r0), la secfiunea Raponcazi o resciio adversi.

Agen{ia Natlonali a Medicamentulul ¢ a Dispozitivelor Madicale
Str. Aviator Sinfitescu nr, 48, sector |,

Buouresti 011478- RO, Roménia

Fax: +4 0213 183 437

E-mall: ade@enm.ro

Totodath, reactile adverse suspoctate s pot raporta gl chitre reprazentantole locals ale
defindtorilor autorizatiilor de punere pe platil (DAPP), s urmétoarele date de contact;

DAPH Medicsment | Emaf) Telsfos Paz

Amgen Burops | Afanesp safaty-romanin@amesn com +40215273000 40285391450
B.V.

Hospira UK | Retaerit medlonlinformation@olisarcom | +40,24.207,2800 | +40.21,207.2806
Limited ' (AR .
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Sandoz OmbH | Blnoerl cgalfalr. ro@aandoz.com +40728132150 | +402040718]
smgsafelv.romonis@novanis.com
Roche mmanladrg safsly@eoabecom | +40312084748 +40372003290
Reglsimtion Mircers
Lid, ‘
Rocha _ mominiedryg afity@rochecom | +40212064748 | +40372003290
Reglstratlon NeoRecormon
Lid.
Johnson & Eprex RA-INIRQ-JC@its.in} com +40 212071800 | +40233071804
Iohknsen D.o.0,
Coordonatals da contact ale reprezentanfelor locale ale Defindtorilor de autorizafie de
punara pe plafd
Pentru intreblnl gl informatii suplimentars vi ruglm a4 contactati:
DAPF/ Adraza | Mediesment | Emall Tolefon Fax
Reprazentant al i
DAPP
Amgen Europe | Buchwresl T amnary madinfo. +40218371000 | +40215273001
BV/ Pinoa Pork romania@emgen com
Ampon Romanis | 8o
SR.L. Buoureyil-
Ploleail nr.!
A,
Comp A3, eigf
2, St
Buauragyl,
013881
Hoaplm UK ‘Willbraak Rotnesit In i +40212072800 | +402120726853
Limltad/ Platinum cmanla@oflzer.com
Piizer Homania Business and
Convantlen
BR.L, )
: Caonter
o8,
fuouregt-
Plologil 172.
178, B,
Eg" 8&0‘-:,
013688,
Buguruii
Sandoz Ombly/ | Caloa Binocrit | rsgafulrsco@agndos | +40214078193 | +40214 075181
Sandoz Pharme :’é’:rm Nr £0m
Eﬂfvi%! S.R.L. Clldl;’bli A,
B} §, Sector
i, Bucuregil,
014459
e, |
e ke = T




| Roche

| Raglatration Lid /
Roshe Romanis
&R L

Libeors, W, 3-
3, Cladiros
Clty etz -
Turnul de |

Bsd, l
Deportamentu | Mircers
| Medicsl, ota
&, Bostor 1,
Q13703 -
Busurest],
Rominls

Plaja Prasal {
i
|

remamamadinfo@r

oohe,com

+40212064748

+403720052

Roche
Reglstration Lid/
Rache Romania
SREL

Pinjs Preseh
Lisars, Nr. 3»
8, Clidiren
Oty Gate =
Turnnl de »
Bud,
Depsrtamentu
| Madical, atg}
8, Santor \,

013762 -

Bucuregl),
Foménia

NeoReeormon

tomenls medinfo@r

sohé.eom

+40212084748

+40371803300

Johnson &
Johnson B.o.0/

Johnecn &
Johnean Romanla

SRL

stf- E rEX
Tipografilor Y

nr, 11=15,
Cladires 8-
Park, Corpul
B3, Bia) 3.
Coinora |,
Corpuj B4,
Higj 34l
Corpul LA,
Etgj 3,
Saotor |,
Di3714
Buourest),
Raméniz

40213071804

Cu stim8,

{Numaz, prenume, nozifia)

Amgen Romanjs

Pfizar Romanis S.R.L.

Sandor Pherma Service: S.R.L.
Roche Romanda 8. R, L.,

dohneon & Johnson Romanis S.R.L.




