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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTI DIN DOMENTUL SANATATH
|  Martie 2020

Comunicare privind actualizarea rezumatului caracteristicilor produsulu (RCP) si
prospectului pentru medicamentul Kyprolis (carfilzomib) cu privire la informatiile care se
adreseazi profesionigtilor din domeniul sinétiifii responsabili cu manipularea §i pregitirea

medicamentului

Stimate profesionist din domeniul san#titii,

De comun acord cu Agentia Nationali a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din Roménia,
compania Amgen trimite aceastd comunicare pentru a informa profesionistii din domeniul sAnatafii
responsabili de manipularea medicamentului Kyprolis despre o actualizare a etichetérii inainte de
implementarea Ja nivelul materialelor tipérite.

Rezumat
Urmatoarele actualiziri au fost aduse la nivel european documentului Informatii despre produs:

e Pct. 6.6 (Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor §i alte instructiuni de manipulare}
din RCP si informatiile pentru profesionistii din domeniul sanatatii din cadrul prospectulu
au fost actualizate pentru a aduga urmitoarele informaii cu privire la manipularea i
pregitirea medicamentului Kyprolis:
“Carfilzomib este un agent citotoxic. Prin urmare, trebuie sa procedafi cu atenfie in timpul
manipuldrii 5i pregdtirii Kyprolis. Se recomandd utilizarea ménugilor 5i a altor echipamente
de protectie.”

o Ambalarea §i etichetarea au fost actualizate in consecinti

O copie a informaiilor despre produs actualizate este furnizatd in Anexa 1 si este disponibila §i pe
site-ul web al EMA: https://www.ema.eurapa.eu/en/documents/product-information rolis-epar-

product-information_en.pdf.
Contextu] actualizrii informatiilor despre produs

Kyprolis (carfilzomib) este un medicament eliberat pe baza de prescripfie medical3 autorizat pentru
a trata persoanele cu mielom multiplu la care s-a administrat cel pufin o terapie anterioard. Este
furnizat intr-un flacon cu o singur doz3, in trei concentratii (10 mg, 30 mg si 60 mg), sub forma de
pulbere pentru reconstituire care se administreazi prin perfuzie intravenoasi {av).

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) & solicitat companiei Amgen s3 actualizeze la
nivel european documentul Informatiile despre produs pentru medicamentul Kyprolis pentru a
include o ,avertizare citotoxicd” ludnd in considerare precedentele existente cu celelalte doud
medicamente cu mecanism de acfiune similar, bortezomib (Velcade) si ixazomib (Ninlaro), care
includ un avertisment citotoxic n Informatiile lor despre produs. Solicitarea CHMP a fost facutd
pentru alinierea la nivel european a documentului Informaii despre produs pentry medicamentul
Kyprolis cu informatiile despre produse ale medicamentelor mentionate mai sus §i nu a fost
declansati de date noi de siguran{a pentru medicamentul Kyprolis si nici de modificarea formuldrii
produsului.

Aceasti actualizare la nivel european a documentului Informatii despre produs pentru medicamentul
Kyprolis se adreseazi numai profesionigtilor din domenijul sanéatafii care pregatesc si administreazi
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Kyprolis. Aceastd modificare a etichetirii nu a fost determinatd de o problemd de siguran{a in legétura
cu pacientii. In consecin{d, aceasta actualizare a informatiilor despre produs nu afecteazi profilul
general beneficiu-risc al medicamentului Kyprolis, care riméne favorabil pentru pacientii cu mielom
muitiplu la care s-a administrat cel putin o terapie anterioara. .

Apel Ia raportarea de reactii adverse

Este important sa raportati crice reactie adversa suspectata gi orice erori de medicatie catre Agentia
Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul
national de raportare spontan, utilizind formularele de raportare dispenibile pe pagina web a
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia (www.anm.ro), la
sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sanitescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

‘hitps://adr.anm.ro/

Totodatd, reactiile adverse suspectate sau erorile de medicatie se pot raporta §i cétre reprezentania
locald a deingitorilor autorizatiei de punere pe piat3, la urmitoarele date de contact:

Amgen Roménia S.R.L.
Sos. Bucuresti Ploiesti nr.1A, Bucharest Business Park, Cladirea A, Etaj 2
Tel: +40 21 527 3000, Fax: +40215291250

safety-romania@amgen.com

Coordonatele de contact ale reprezentangei locale a Detiniitorului de autorizatie de punere pe
piatd

Daci aveli intrebiiri sau avefi nevoie de informatii suplimentare cu privire la utilizarea Kyprolis, va
rugim si contactati Departamentul medical la:

Amgen Rominia S.R.L.

Departamentul Medical

Sos. Bucuresti Ploiesti nr.1A, Bucharest Business Park, Clidirea A, Etaj 2
Tel: +40 21 527 3000, Fax: + 40 21 527 3001

Cu respect,

Daniela Stanciu

Regulatory Affairs Mgr. & L8O

Amgen Romania S.R.L

Tel: +40 21 527 3000, Fax: + 40 21 527 3001

Anexa 1- Kyprolis _Informafii despre produs



