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COMUNICARE DIRECTA CATNE PROFESIONI$TII DIN DOMENIUL
sAnArATn

Aprilie 2020

BRML (brivudini): toxicitate potenfial letali a fluoropirimidinelor, in cazul
in care sunt administrate cu pufin timp inainte sau in acelagi timp cu

brivudina sau utilizate in interval de 4 slptimftni de la incheierea
tratamentului cu brivud ini.

Stimate profesionist din domeniul sdnitapii,

De comun acord cu Agenfia Europeani a Medicamentului (EMA) gi Agenfia
NationalE a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Romdnia
(AI{MDMR), compania BERLIN-CHEMIE (MENARINI GROUP) Germania prin
reprezentanfa tn RomAnia BERLIN-CHEMIE A, MENARINI S.R.L., doreqte sd vd
informeze cu privire la unnatoarele:

Rezumst

t Cazurile Ietale pot surveni ca urmare a unei interacfiuni intre brivudiui gi
fluoropirimidine (de exemplu, fluorouracil, capecitabinS, tegafur,
flucitozini).

. inainte de a inifia un tratament cu o lluoropirimidine trebuie si se agtepte
un interval de cel pufin 4 siptlmini de Ia incheierea tratamentului cu
brivudinl. in multe cazuri, decesul n survenit cAnd aceasti perioadi de
agteptare de 4 siptiimfini nu a fost respectat5 (de exemplu, brivudina a
fost administratii intre ciclurile de fluorouracil).

. in consecinfii, au fost adoptate urmitoarele nt6suri:

o Rezumatul caracteristicilor produsului, prospectul gi etichetarea
ambalajului exterior al medicamentului Brival (brivudinr) vor fi
modificate pentru a atrage gi mai mult atenfia asupra necesitdfii de
a se respecta intervalul de 4 s5ptimfini dintre tratamentul cu
brivudini qi cel cu fluoropirimidine;

o ln ambalajut medicamentului Brival (brivudini) va li inclus un card
de aten$onare a pacientului, in crre sI se sublinieze informafiile
esenfiale pentru pacien(i qi profesioniqtii din domeniul sinhtlfii;
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o in plus, va fi furniznti o tisti de verificare pentru medicii
prescriptori, care sir ii rjute pe acqtia s[ verifice dacl pacientul este
eligibil pentru a primi tratament cu brivudini.

Informalii saplinentore referitoare lo prohlenn de siguronli

Brivudina, prin principalul sdu urctnbolit bromovinil uracil (BVLD, inhiba dihidropirimidin
dehidrogenaza (DPD). o enzinrft care ntctabolizeazd medicamentele pe bazd de pirimidin5,
precum fluorouracil, capecitabinir, tcgafirr 5i flucitozind. Ca umrare a inhiblrii enzimei, nivelul de

fluoropirimidine creEte. Aceasti inlcmctiune. cilre cre$te toxicitatea fluoropirimidinelor, este

poten[ial letali.

in consecinla, brivudina este conffaindicatE la:

o pacienfii care au prinrit recenl s0u care primesc in prezent sau care urmeazi sE primeascd (in
interval de 4 sdptdnrdni) chimiotcrapie impotriva cancerului, cu medicamente care confin
fluorouracil, inclusiv prepar?te topice. pro-medicanrente corespunzdtoare (de exemplu,
capecitabind, tegafirr) qi corntinafii dc rnedicamente con;inflnd aceste substanfe active sau alte
fluoropirirnidine.

o pacienfii care alt primit recent sau cal'e prirnesc in prezent tratament antimicotic cu flucitozind
deoarece o cantitate mich din accitst:,l estc metabolizatdin fluorouacil.

r pacienlii imunocomprorniqi. cunr sut)t cei care au primit recent sau care pdmesc in prezent

chinrioterapie impotriva cancenrlui sau 1:acienfi allati sub tratament imunosupresiv.

in plus, in ambalaj urnreazd a ti inclus un card de atenfionare a pacienhrlui, care confine
informalii importante pentru pacient 9i prot'esioniqtii din domeniul sanetefi cu privire la aceastE

interacfiune potenfial letatn. Informafi pacientul cd trebuie sd prezinte acest card de atenlionare a

pacientului la orice vizita la medic (inclusiv dermatolog) gi sn ii prezinte farmacistului acest card

de atenfionare a pacientului inainte de a i se elibera orice alte medicamente, timp de cel pufin 4
sdptimdni de la incheierea tmtamentului cu brivudirri.

in plus, va fi furnizati o listE de verilicat'e pentru nredicii pre scriptori care sA ii ajute pe acegtia sd,

verifice daci pacientul este eligibil pentrtr a prinri tratament cu brivudini (a se vedea Anexa).

Apel la rnpoflarefl. de reaclii adversc

Este important si rapolta[i aparilia oriclrur reacfii adverse suspectate, asociate cu administrarea
medicamentului BRIVAL (brivudirrir). citre Agenlia Nalionald a Medicamentului qi a

Dispozitivelor Medicale diu Ronrinia. in contbrmitnte cu sistenrul nalional de raportare spontan5"

utilizf,nd formularele de rapodare disponibile pe pagina web a Agentiei Nafionale t
Midicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din RomAnia (www.anm.ro), la secliunea
Medicarnente de uz uman/Raportea?A o reaclie adversi.

Agenfia Nafionalii a Medicamentului pi a Dispozitivelor Mcdicale din Romania
Str. Aviator Slnitescu, Nr. 48, Sector l,
Bucuregti, 0 l 1 478- RO, Ronrdnia
Fax: +4 0213 163 497
E-mail: adr@anm,ro
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Totodat6, reacfiile adverse suspectate se pot raporta gi cdtre reprezentanla locali a definEtorului

autorizafiei de punere pe pial6, la urmdtoarele date de contact:

BERLIN.CHEMIE A.MENARINI SRL

Floreasca Business ParL,

CaleaFloreasca 169,4.

cory A, etajT,sector l, Bucuresti, 0t+159

Tel: +4 0212323432,Fax: *4 021 233 0826

Mobil: +4A722641943

Departamentul de Farmacovigilenta telefon +40 7?6 765 665 ;

trm ail : romanlg@berlin-"9.he$sie. c o. -m/

Coordonatele de conlacl ale reprezenlanlei locale o Delindtorului de nutorizatie de pnnere pe

pidld

Pentru intrebdri sau infonnafii suplimeniare referitoare la utili2area medicamentului BRIVAL
(brivudind), vd rugim sd contactali Departamentul medical al reprezentanfei locale:

BERLIN.CTIEMIE A.MENARIM SRL

Floreasca Business Park,

Calea Floreasca l694'

corp A, etaj7, sector 1, Bucuresti,0lz[459

Tel: +4 Q212323432,Far<: +4 021233 08 26

Dr. AndreeaMultescu

amultescu@berlin-chemie. com

furexE: Listd de verificare pentru nredicii prescriptori
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ANEXA

Listi de verificare pcntru medicii preseriptori

Risc important toxicitate potenlial letali a fluoropirimidinelor (de exemplu, S-fluorouracil,
capecitabinE, tegafur, flucitozind), in cazul in care sunt administrate recent sau concomitent cu
brivudini sau administrate in interval de 4 siptimirii de la incetarea tratamentului cu brivudind.

Perioada de Eteptare dupE administrarea de brivudirrE:

Pentru motivul menfionat, va ru{am s[ completali unnetoarea listE de verificare pentru a vi
asigura cd pacientul dumneavoastrd este eligibil sI primeascl brivudinS:

Prescriefi brivudina numai in cazul in care la toate intrebirile urmitoare se rEspunde cu ,,Nu":

In ambalajul medicamentului Brival (brivudind) este inclus un card de atenlionare a pacientului,
care confine informafii importante pentru'pacientgiproFesioniqtiidin domeniulsdnatEfiiprivind
aceaste interactiune potenfial letal6" Recomarrdagi pacientului s[ prezinte aoest card de
atengionare a pacienrului la orice vizitA lo rnedici (inclusiv dermatolog) gi sd ii prezinte
farmacistului acest card de atenlionare a pacientului inainte de a i se elibera orice alte
medicamente, timp de cel pufin 4 sdptiimdni de la inclreierea tratamentului cu brivudind.
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Pacientul este in perioada de repaus intre ciclurile chimioterapiei?

Pacientul a fost recent tratat cu antimicotice confinind flucitozind?

Pacientul are sistemul imunitar compromis?


