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/ in conformitate cu adresa M.S, nr. 28826E/19.08.2014, Tnregistratd la
C.N.AS. - RG cu nr. 10410/25.08.2014 va aducem la cunostinta masurile
intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului
medical referitor la atentionarea privind utilizarea in afara indicatiilor in transplantul
cardiac a medicamentului Simulect.

V& rugam s3 luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin
afisarea pe pagina electronica a casei de asigurari de séndtate, in loc vizibil, a
documentului , Simulect 10 si 20 mg pulbere si solvent pt. sol.
injectabila/perfuzabila (basiliximab): Atentionare privind utilizarea in afara
indicatiilor in transplantul cardiac.”

Anexam n fotocopie documentul respectiv,

Cu stim3,
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31 iulie 2014

Simulect 10 si 20 mg pulbere si solvent pentru solutic
injectabilii/perfuzabili (basiliximab): —
Atentionare privind utilizarea in afara indicatiilor in transplantul cardiac

Stimate profesionist din domeniul s#natafii,

Compania Novartis doregte si va informeze cu privire la urmitoarele:

Rezumat:

Prezenta comunicare Vi este transmisi pentru a va reaminti faptul cé
medicamentul Simulect este indicat numai pentru profilaxia rejectiei acute de
organ in transplanturile renale alogene de novo. Nu s-au efectuat studii
randomizate, majore, care sd compare medicamentul Simulect cu alti ageni de
inductie sau cu lipsa administrérii terapiei de inductie in alte indicatii legate de
transplant precum transplantul cardiac. In studiile clinice privind transplantul
cardiac nu s-a putut demonstra eficacitatea, in conditiile in care rata de aparitie a
evenimentelor adverse cardiace grave a fost mai mare pentru medicamentul
Simulect fatii de alte terapii de inductie.

Prezenta comunicare este transmisi de comun acord cu Agentia Europeand a
Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) si Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Informaii suplimentare referitoare la problema de sigurantd yi recoman dirile respective

Pentru a reflecta lipsa de date favorabile privitoare la eficacitate i siguranti din studiile
clinice disponibile cfectuate in transplantul cardiac, Rezumatul caracteristicilor produsului
(RCP) va fi actualizat conform celor de mai jos.

Punctul 4.4 Atentiondri si precautii speciale peniru utilizare

. Utilizarea in transplantul cardiac
Nu au fost demonstrate eficacitatea i siguranja Simulect pentru profilaxia rejetului acut la
pacienfii cu alogrefd de organ, altul decdt rinichiul, In cdteva studii clinice limitate la
pacientii cu transplant cardiac, au fost raportate reactii adverse cardiace grave, cum Sunl
stop cardiac (2,2%), flutter atrial (1,9%) si palpitatii (1,4 %), mai frecvent la administrarea
Simulect decdt la administrarea altor medicamente inductoare. "
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Informatii suplimentare
Medicamentul Simulect este indicat pentru profilaxia rcjectiei acute de organ fin
transplanturile renale alogene de novo la pacienti adulfi §i copii (1-17 ani). Acesta se va
utiliza concomitent cu imunosupresic cu ciclosporini pentru microemulsie §i pe bazi de
corticosteroizi, la pacientii cu anticorpi reactivi sub 80% sau in cadrul unui regim
imunosupresor triplu de Tntretinere, care contine ciclosporind pentru microemulsie,
corticosteroizi §i azatioprina sau micofenolat mofetiL

Apel la raportarea de reactii adverse
Este important s& raportati aparifia oriciror reactii adverse suspectate, asociate cu
administrarea medicamentului Simulect, in conformitate cu cerintele nationale, prin
intermediul sistemului national de raportare spontani, ciitre;

Centrul National de Farmacnvigilcn]:ﬁ

Agentia Nationald a Medicamentuluj §i a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sinitescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuregti

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.rg

Totodats, reactiile adverse suspectate se pot raporta i citre reprezentanta in Romania a
Defindtorului autorizatiei de punere pe piatd, la urmitoarele dato de contact:

Novartis Pharma Services Romania SRL

Persoana responsabili cu activitatea de farmacovigilentd pentru Roménia: Dr. Andreea

Téanisescu

Str. Polon# Nr, 68-72, Et, 5, Sala B, Sectorl,

010505 - Bucuresti

Tel: +40 213129901

Fax: + 021 3104029

E-mail: drugsafety.romania@novartis.com

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Defindtorului de actorizafie de punere _
pe piafd :
Dacd avei intrebiri cu privire la aceasti comunicare sau la utilizarea medicamentului e
Simulect in conditii de sigurants si eficacitate, vi rugim sa contactafi compania Novartis, la i
urmétoarele date de contact:

Novartis Pharma Services Romania SRL .

Str, Polond, Nr. 68-72, Et. 5, Sala B, Sectorl, .

010505 - Bucuregti

Tel: +40 213129901

Fax: + 021 3104029

De asemenea, puteti consulta informgtiile despre medicament la _adresa de web;
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http://www.ema.europa,cu/ema/. T
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