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In atentia,
Doamnei/Domnulul Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa M.S. nr. 34124E/06.12.2014, inregistratl la C.N.A.S. -
Cabinet Presedinte cu nr. P10434/11,122094 vh aducem la cunogtintd mésurile
intreprinse de Agentia Europsana a Medicamentulul (EMA), Agentia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului
medical cu privire la ,Noi atentionian privind riscurile de aparitie a hipogamaglobulinemiel
si bronsisctaziei asoclate cu administrarea medicamentului CellCept (micofenclst de
mofetil),

Va4 rugdm s& luall masuri de informare a fumizorilor de servicit medicale prin
gfigarea pe pagina electronici a casei de asigurdri de sadnétate, in loc vizibll, a
documentului ,CellCept (micofenoclat de mofetil); nol atentionari privind riscurle de
aparitie a hipogamaglobulinemiel sl bronsiectaziet,”

Anexam Tn fotocople documentul respectiv.

Cu stima,
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CellCept ( micofenolat de mofetil): noi atentionfiri privind riscurile de
aparitie 2 hipogamaglobulinemiei 3i brongiectaziet

Stimate profesionist din domeniul sinftiii,

Compania farmaceutick Roche Registration Limited (denumitf i continuare
Roche), prin reprezentania sa din Romania, 8.C. Roche Romdnia S.R.L., doreste
si v comunice informatii importante privind utilizares In conditii de sigurants

# medicamentului CellCept (micofenclat de mofetil). Intrucst forma sctivd
farmacologic a micofemolatului de mofetil este acidul micofenolic, noile
atenfionAri privind riscurile de aparifie a hipogamaglobulinemiei si
brongiectaziei se aplicd tuturor medicamentelor a céiror substantd acﬂvi esta
acidul micofenolic.

'Rezwmat

H; \obulinerm |

» La pacienfii chrora li s-2 administrat micofenolat de mofetil n asociere cu
alte medicamente imumosupresoare, s-au raportat caguri de
hipogamaglobulinemje agsociste cu infectii recurente.

o La pecientii care prezint} infaciii recurente, se impune miisurarea valorilor
imunoglobulinelor serice.

s In cezurile de hipogamaglobulinemie persistants gi relevantii clinic, trebuie
avute in vedere miisuri terapeutice adecvats, In unele cazuri raportate,
inlocuirea micofenolatului de mofetil oy un alt medicament imunosupresor &
avut drept rezultat revenirea 12 normsl a valorilor serice ale IgG.

Bronsiectazi

¢ S-au publicat rapearie de cazuri de brongiectazie apirutd la pacientii ofrora
li s-a administrat micofenolat de mofetil in asoclere cu alte medicamente
imunosupresoare.

o Pacienii cere prezinti simptome pulmonare persistents, precwmn tuse gi
dispnee, rebuie imediat investigai.

* in unelo cazuri confirmate de brongiectazie, fnlocuirea micofenolatutui de
mofeti] cu un alt medicament imunosupresor & dus la emeliorarea
simptomelor respiratorii. :

Prezeats comunicare este ransmisi de comim acord cu Agentie Europeani a

Medicamentului (Buropean Medicines Agency - EMA) gi Agentia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).
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Informafil suplimentare referitoare la problema de siguranti §i recomandirile necesare

Micofenclztol de mofetil esic un precursor cars este transformat complet 1o acid micofenolic
(AMF), forma activil farmacologic, su efects citostatce putemice atit asupra limfasitelor B
cht ¢l asupra limfocitelor T,

Analiza cazurilor raportate §i a studiilor publicate a aritat X micofenolatul de mofetil in
asocice  cu  elte medicamente immosupresoare poate  determina  aparitia
hipogamaglohulinemiel § brongicctazici. Deoarcce AMF este forma activi farmecologic a

micofenclatalul de mafetil, mmuapﬁclmm;;mmdhmtﬁlmuMm

substaniX activi ests AMF.

De obicel, pacientli care au dezvoltat brongisstazie prezentan tuse productivil persistents 5i, {n
unele cazur, infectie recurentd a ¢&ilor respiratorii supetioere. Dingnosticul a fost confirmat
prin tomografie computerizatd dc inalth rezolutic a toracelul. Debutul -simptomclor
respiratorii a variat de [a clteva Moo In cdfiva ani de la Inceperea sdministriivii
micofenclatului de mofetll, Din cauza acestci perioade relativ indelungate de Istentd, nu este
posibilX estimarea cu procizie a incldented bronsiectaziei pe baza studiflor clinice desflyurate
pe temmen scurt. Riscul de aparitie a brongiecteziei poate fi asociat cu hipogamaglobulinemise
san eu un efect direct al AMF asupra pliminntui.

Pe lingll bronglectazle, g-ou raporat, de ssemenca, cazuri izolate de boall pulmonark
interstifiald, unsle dintre ele lewle. In consccinif, se recomands clizicienilor ¢u, tn cadrul
diagnosticnlui diferential, si aihk in veders existenta acestor boli le pacicntii cu simptome
pulmonsre persistams,

Hipomnﬂabuﬁm e poate manifests sub fon;aa de infestii recurente, Deoarsce valorile
scrice ale imunoglobulinelor nu au fost mfsurate, in mod obism:it. in smdifle clinice,
incidenta hipogamaglobulinemiei nu este conoseuts,

Tnformafii detnlinte ds prescriere gi lista feactillor adverse pentry medicamentul CellCept
(micofenclatul de mofetil) sunt disponibile pe sm-ul Ageatiei Europens a Medicamentului 1a
adresa http:/www.ema, europe.eu,

Apdl la raportarea reacfiior adverse
Este hnpomntslupomﬁodmmmﬂiadvmmm.ummadminm
medicamentului  CeflCopt (micofenolat de mofetil), citve Agenpia Nationaldi =
Medicamentului gl 2 Dispozitivelor Medicale (www.anmro), in conformitate cu sistemul
nagional de raportars sportant, prin internnediul “Figel pentru raportares spontand a reactiilor
adverse la medicamente”, disponibill pe pagina web 2 Agentiei Nagionale 2 Medicamentului
i a Dispoxitivelor Medicale (wwwanmro), la  sestiuses Mediemente de uz
uman/Raporteazhi o reactle adversd, trimisil olitre:

Centrul Najional de FarmacovigilentX

Str. Aviator Sinftesco or. 48, Sector 1,

011478 - Bucuresti, Rominia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mail: gdr@snm.to

Totodatdl, reacfiile adverse suspeotate se pot raporta & olutrepxmnmm;alomlia
d:ﬁnﬁornluimompeidapmmmphﬁ.humﬂoudedmdcmnﬂm

ROCHE ROMANIA 8.R.L.
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Clidirea City Gatc - Turnul de $ud
Departamentu] Medical, etaj 6, Sector 1
013702 - Buenresti, Rominia

Recepfie: - +4021 206 47 01/02/03
Fax: +4021 206 47 69

e-mail; romania.drog_safaty@roche.com

Compania Roche va continua si monitorizeze siguranpn medicamentului CellCept
(misofenclat de mofetdl) prin mecanismele de raportare stabilite i va toainta spre evaluare
avtorititilor da reglementare orice reactii adverse grave, Vom continua s vi finem Ia curant eu
c:lot; e:s‘ recente informafii pdvind prescrierca medicamentulul CellCept (micofenclat de
m " '

Coordonatels de contact ¢k reprazentantel Incale a definMorului autorizatiel de punere pe
plagk
mmﬁdinﬁmﬁlmmmmmhmMmimmhuﬁﬁmm

camentilui CICept (Micofenolat de mofetil) tn condisil de sigurangii 51 eficacitate, V&
rugim sX contactayi Departamentul Medical al Compantel ROCHE ROMANIA SR.L.:

Dr. Mikaels Dusciue

Drug Safcty Manager

ROCHE ROMANIAS.R.L.

Piata Preaei Libere, Nx, 3-5

Clidirea City Gate = Turnul de Sud
Departamentul Medical, etaj 6, Scctor 1
013702 -Bucurestl, Rominia

Telofon direct: 40 21 206 47 48
Receptle: +4021 206 47 01/02/03
Fax: +4021 206 47 00 .
 Cu stimh,
Dr, lleana Popescu
Director Medical
Roche Roménia S.R.L,

Anexa 1 - Actmalizlivile operate in rerumain] carncteristicllor produsalul (teul
subliniat) : '
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