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Septembrie 2017

Epoetine umane: Atentiondri nol cu privire la reacti{ adverse cutanate
agvere

Stimate profesionist din domeniul sfntai,

De comun acord cu Agenfia European a Medicamentului (European Medicines
Ageacy, EMA) gi cu Agentla Naionals a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), defindtorii autorizatlilor de punere pe piafd (DAPP)
pentru toate epoetinele, doresc si va informeze In leghturl cu riscul de aparitie a
reactlilor adverse cutanate severe la pacientii tratafi cu epoetinele: darbepoetind
alfa, epoetinit alfa, epoetind beta, cpoetindl teta, epoetint zeta gi metoxi-
polietilenglicol epoetinit beta,

Rezumat

* La pacienfii tratafi cu opostine s-au raportat reaotii adverse cutenate
severe (severe cutaneous adverse reactions, SCAR), Acestea au inclus
cazuri de sindrom Stevens-Johnson (85J) 91 necrolizi epidermio toxics
(NET), dintre care unele au fost letale.

¢ Reactiile adverse cutanate severe sunt considerate a fi un efect de clasd al
tuturor epoetinelor,

¢ Reacfiile au fost mai severe in cazul epoetinelor cu duratd de actiune
lungd.

* Frecvenfa acestor reactil cutanate severe nu 2 putut fi calculats, dar
acestea apar foarte rar,

* Pacientii trebuie sfituiti cu privire la urméitoarsle semne gi simptome ale
reacfillor cutanate severe la inceperea tratamentului ou un produs care
contine epoetini;

o erupiie cutanatd tranzitorie extingd, cu fnrogirea gi aparifia de
vezicule la nivelul pielli gl mucoasei orale, ochilor, nasului, gAtului
sau zonei genitale, care este urmatd de simptome asemiindtoare
gripel, incluzdnd febrd, oboseald, dureri musculare §i articulare.
Acestea conduc deseori la exfoliere si descuamare 2 piclii afectate,
cu agpect ageminitor unei arsuri severs
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v Paclentli care dezvoltd aceste semne $l simptome trebule instruffi si

contacteze imediat medicul curant gi s# opreascd tratamentul cu
eposatini.

* Dacd pacientul a dezvoltat reactii adverse cutanate severe, cum ar fi 88J
sau NET, care se considerd a £ legate de utilizerea unei spoetine,
pacientul mu trebule s mal primeasch vreodatil o epoeting,

Infarmatil suplimantare referitoare In problema de siguran(d gi recomanddrile respective

In urma raportirilor de reactil adverse outanate severe dupd punersa pe plath, In special 58J,
NET gl reactli cutanate de tip vezioule gi exfoliers pentru unole epoetine, s-a efectunt o analizi
detaliath a tuturor cazurilor (inclusly informetiile din bazs de date EudraVigilance gi datele de
la DAPF) pentru toate medicamentels care contin epoetind.

Aceasth analizd a artitat ob reaciile cutnnate severe, inalusiv S81 i NET, pot fl considerate un
riso deo clast pentru toate epostinale. Cole mai sevare renctii su fost raportate pentru opoetine
ou actiune de lungd duratd si au Inclus onzurl ou evolufle pozitivit dupl Intreruperea
administriirii gi reaparijis simptomelor duph réluarea administrlirl,

Freavenia aoestor reactil cutanate severs nu a putut fi caloulatlt, dar ncesten apar foarte rar,

Informafiile despre produs ale tuturor medicamentelor care contin epoeting, inclusiv
darbepoctind alfn, spostind alfs, epostind beta, epoetink tetn, epostind zetn g matoxi-
polictilenglicol epoetind beta, sunt actualizate pentru a raflectn riscul de aparitle n reactiltor
ndverse cutanato severs,

Apel la raportaraa de reacill adverse

Este important a8 raportal orice roacfiy adversd suspeotstd, asocimtf ou administrarea
medicamentelor care confln epooting, ciitre Agenila Nationnld a Medicamentului gi a
Dispozitivelor Medicale, In conformitate cu slatemul najlonal de raportars spontand, utilizAnd
formularele do raportare disponlbile pe pagina web 8 Agentlel Najionale 8 Medioamentului gl
u Digpazitivelor Medicale (www.anm.ro), In secjiunea Raporteazd o rescile adverss,

Agenfia Natlonald a Medicamontului yi a Dispozitivalor Madicale
Str. Aviator Sinfitescn nr. 48, seetor |,

Bucuresti 011478- RO, Romania

Fax: +4 0213 163 497

B-mail: adr@anm.ro

Totadatd, reacflile adversc suspectate so pot raporta i ofitre reprezentantele locale ale
detinBtorilor autorlzatillor de punere pe piagi (DAPP), la urmiitoarels date de contact:
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DAPP Medicamunt Emall Tuleton Fox

Amgen Europe | Atsnesp safilysromania@amusn.com +402 15273000 +4(214291240
B.V.

Homplra UK Rotaorit madioaLinfomation@ullzancom | +40.21.207.2000 | +40.21.207.2806
Limited i Jn

A/
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Bandoz GmbM | Blnoerit gaflsics.cohanndoz, aom +40728132150 40214075161
drugnofaty.romontar@nayacisgmm

Roche romgaiadog sofety@roghogom | +40212064748 | 40372003290

Roglstration Mirerra

1Ad,

Rache wmaningdmg_mibty@roche.com | +40212064748 +40372003280

Reglatration NeoRowormon

lad,

Johnson & Eprex RA-INIRO=IC(@Hsa, )l nom +40 212071800 | +40212071804

Tohmson D.o.0,

Coordonatele de contact ale reprezentanfelor locale ale Defindiorlior de

auwlorlzatie de

punara pe plagld
Pentru Intreblri g1 informatil suplimentars vii rughm a8 contactatl:
PAPM/ Adresn Muedlopment | Emall Talaton Fax
Reprozentuns al '
DA P
Amjen Europe | Buchorent Araneap madinfio +40215273000 | +40218273001
BV/ Bunineas Park rumaniamaen.cam
Amgon Romanis | Sox.
8, R L. Buoureyil-
Plotegll nr,1
Ay
Comp A, ota)
2, Root,1,
Buourest,
Q13641
Hosplea UK Willbroak Rotnarit mediealinformation, | +40212072800 | +4021207280)
TAmitad/ Platinum omonlaEliaflzersain
Pflzer Rormantn Buslrises and
BRL Canvantion
e Conler
Hoa.
Buourgi-
Plolegti 172~
176, Corp B,
ELS, Seatd,
013686,
Busurastl
Sandox OmbH/ | Calea Blnoorit rognhimro@aondoz | +40214G75193 | +40214 078161
Elloreascn Mp
Hondoz Fharms 160A Lam
Sorvives S.RL. | cadiven A,
Eta} I, Sactor
1, Buouragii,
014459

AT LA | S
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Ronhe
Reglstration Lid./
Roohe Romania
8 R L.

Pluta Prosol
Libore, Nr, 3-
3, Cilidires
Clty Cinte
Tumul ¢s
Sud,
Dopartumontuy
| Madical, ata)
6, Hoator 1,
013707 -
Ruoureyt],
Romdnla

Miroera

romanla.medinfo@r
aohe.onm

+402 12064748

+40372003290

Raohe
Registration Lid./
Roche Romenia
8. R L

Pluis Proxai
Libara, Nr, 3«
5, Clidiren
Clty Qate -
Turnu de
Sud,
Deparinmentu
| Mudioal, ataj
8, Bator 1,
013702 «
Buousestl,
Romdn!a

MeoRecormon

retmenla.medinfo@r
ocha.wom

+A02 12064748

440372003290

Johnson &
Johoron Duo.o./

Johnsan &
Johtiton Romania
SR.L

B,
Tipograllior
ar. 11-15,
Cidiron 5.
Park, Corpul
B3, B 3,
Cartvera |,
Corpul B4,
Btal 3 9l
Corpul LB,
Eta} 3,
Savtor 1,
013714
Blucuragt,
Raménia

Eprax

+40212071800

+40212071804

Cu stlmii,

[Nume, pronuma, pozitia)

Amgen Romania

Pizer Romanla S.R.L.
Sandoz Pharma Servicos 3,81,
Roohe Romasnia 3. R, L.

Johnson & fohnaon Romanls 5.R.L,

55



