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Comunicare directE citre profesionigtii din domeniul sinEtifii

Februarie 2020

Risc de aortiti la tratamentul cu factori de stimulare a coloniilor

granulocita re (filgrastim 9i pegfi lgrastim)

Stimate profesionist din domeniul sdndtifii'

De comun acord cu Agenlia luropeanE pentru Medicamente @IvIA) qi Agentia

Nalional6 aMedicamentului gfaDispozitir elorMedicale dinRomAnia, delindtorii

autorizafiilor de punere pe pia![ pentru medicamente care confin factor de

stimulare a coloniilor granulocitare (G-csF) doresc sd vd informeze cu privire la

posibilitatea aparigiei unei reac{ii adverse grave la pacienlii tratafi cu filgrastim

gi/sau pegfilgrastim:

Rezumat:

. Au fost raportate cazuri rare de aortitd asociati cu tratamentul cu

medioameute care confin G-CSF la pacien]ii care primesc concomitent

citostatice qi la subiecli sindtoqi'
. Simptomele pot fi febri, dnrere abdominald, stare general[ de riu, durere

la nivelul spatelui Ei cregtere a valorilor markerilor inflamatori' t"
majoritatea cazurilor, aortita a fost diagnosticatE prin tomografie

computeri zat;- qi apoi s-a vindecat dupd intrenrperea administrdrii de G-

cSF' 
A crede c[ aortita a fost cauzatz' de un' Dac[ existE motiVe pentm a crede c[ aorti

.medicament, medicamentele cu G-CSF sunt una dintre cauzele posibile'

. profesionigtii din domeniul sfuAtEFi trebuie si inforrneze pacienfii despre

semnele gi simptomele aortitei qi sdii roage sd solicite ingrijiri' daca acestea

apar.

Informafii referitoare ta problcma ile siguranfii

cazuri rare de aortitd sunt mentionate in literatura de specialitate 9i au fost raportate in urma

autorizdrii de punere pe piaf6 a medicamentelor care confin G-csF atunci c6nd sunt
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administrate la pacienfii cu cancer tatati cu citostatice gi la donatorii stnltoqi aflafi in procedurtr

de mobilizare a celulelor stem periferice. Inoidenfa aortitei in tatamentul cu filgrastim, ;i/sau

pegfilgrastim este scEzutd, iar studiile epidemiologice srxrt limitate.

Pentu a cregte nivelul de congtientizare a reacfiilor de tip aortiti care pot fi diagnosticate din

cauza incidenfei sctrzute qi a simptomelor nespecifice, infomtafiile despre produs (rezumatul

caracteristicilor produsului gi prospectul) pentru aceste medicamente au fost actualizate.

Alteinformafii

Filgrastimul estE indicat pentnr:

r reducerea duratei neutropeniei gi a incidenlei neutropeniei febrile lapacienfi tratafi cu

chimioterapie citotoxicE stabilitdpentru tumori maligne (cu exceplia leucemiei mieloide

cronice gi a sindroamelor mielodisplazice);

. reducerea drratei neutropeniei Ia pacienfi c[rora li se administreaz[ terapie

mieloablativi urmati de dansplant de miduvi osoas6, considera{i a avea un risc crescut

de neutropenie severd Prelungit4;
. mobilizarea celulelor progenitoare din s6ngele periferic (CPSP), neutropenie

congenitald sever6, ciclicd sau idiopaticd;

r batamentul neutopeniei persistente la pacienfii cu infeclie HIV avansatii.

Pegfilgrastimul este indicat pentru:

. ' Reducerea duratei neutropeniei qi a incidentei neutropeniei febrile la pacienlii adulli

tataJi cu chimioterapie citotoxic.d pentru boli maligne (cu excepJia leucemiei mieloide

cronice gi a sindroamelor mielodisplazice).

Apet Ia raportarca de reacfii adverse
Eite impottant sE raportali orice reacfie adversi suspectatd gi orice erori de medicalie c6tre

AgenliaNalionall a Medicarnentului qi a Dispozitivelor Medicale din Rom6nia, in conformitate

cu sistedul nafional de raportare spontand, utilizdnd formularele de raportare disponibile pe

pagina web a Agen{iei Na{ionale a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Romdnia

(www.anrn.ro), la secfirxrea Medicamente de uz umarlRaporteazJ o reacfie adversS-

AgenfiaNationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Romdnia

St. Aviator Sinitescu nr. 48, sector I
Bucruepti 011478- RO

Fax +4 0213 163 497

E-rnail: adr@anm.ro

httos://adr,arun,ro/

Totodati, reacfiile udn".." suspectate sau erorile de medicalie se pot raporta

reprezentanfa local[ a definitorilor autorizafiei de punele pe piafE la urmEtoarele

contact:

gi cibe
date de
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Medicament DAPP/
Reprezentan
t al DAPP

Adresa Email Telefon Fax

Accofil
(filgrastim)

Pelgraz

{pegfilgrastim
)

Accord
Healthcare

S.L.U.

reprezentata

inRom&ria
de

Accord
Healthcare

S.R.L

Calea 13

Septembri

e nr. 90,

etaj 6,

sectbr 5,

Bucuregti

+40 37t
327 402

+40 371

600 913

Nivestim

(filgrastim)

Pfizer
Europe MA
EEIG
Boulevard de

laPlaine l7
1050
Bruxelles
Belgia

reprezentat in

RomAnia de

Pfizer
Romania
SRL

Willbrook
Platinum
Business
and
Conventio'
n Center

$os.
Bucuregti-
Ploieqti
r72-t76,
ClEdirea
B, et. 5,
sect.1,
013586-
Bucuregti

ROU.AERepo-rting@

ofizer.com

+4021
207 28 00

+40 21

207 2806

Tevagrastim

(fiI$astim)'
TEVA
GmbH
reprezentatl

iu Rominia
de

Teva
Pharmaceutic

als S.R.L

Calea 13

Septernbri
e nr. 90,
etaj 9,
sector 5,
Bucureqti

Safetv.Romania@tev

a-romania.ro

02t 230
65 24

02r 230
65 23



Neulasta
(pegfilgrastim

)

Amgen
Europe B.V./
Amgen

Romdnia

SRL

Bucharest
Business
Park

Sos.

Bucuresti-
Ploiesti m
1,{,
Cladirea
A, etaj 2,

sector 1,

Bucuresti,
013681

+4021527
3000

+4021529
t250

AEXTENZO
(pegfilgrastim

)
zARZTO
(filgrastim)

SA}IDOZ
GmbH
Austia/

Sandoz

S.RL.
Romfuiia

Calea
Floreasca
Nr. 1594,
9ladirea
,\ Etaj l,
Sector 1,

Bucuregti,
0t4459

+4021'
310 44 30

+4021
3r0 40 29
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Cu stimd,

Dr. Daniel Bran - Country Manager, Accord Healthcare S,R.L. Romdnia

Sergiu Mosoia - Director Medical Pfizer Rom6nia

Laura Andreea Vlad, Pharmacovigilance Manager, Teva Pharmaceuticals S'R'L'

Daniela Sianciu, Regulatory Affairs Manager and LSO, Amgen Romania SRL

LucianaTudorache, Head of Regulatory Affairs, Sandoz S'R'L' Rominia
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