2016-11-10 16:38

A
CNAS

Medic Sef 0372309248 >>

i
beffAF

ASIGURARI DE SANAT,

Crlen Cliltiragilor nr. 248, Bloc S19, Sector B, Bucuresti ‘
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Cétre,
Casa de Asiguréirl de S&nétate ................

In atentia, |
Doamnsel/Domnulul Pregedinte - Director Ganeral

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 5382E/31.10.20
C.NA.S, —cunr. P9207/02,11.2018 v& aducam |

Agenila Naflonald a Medicamentulul gi a Dispozitivelor Medi

companla Celgene Europe Limited, pentru informarea corpului madical referitoare |

“nol Informalfil Importante privind Ideafia suicidarg §/ comportamen
tratamentulul cu Otezla (apremiiast)”,

Va rug8m sa luatl masurl de informare a furnizorllor de se
aflgarea pe pagina electronicd a casel de asiguréri de s#natat
documentulul de comunicare directd cétre profesionistii din domen
(apremilast): “nol Informafll importante privind !cJéaﬂa suicldaré
sulcidar.”

Anexém Tn fotocopie documentul respectliv.
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[ §l comportamentul suicld:

Stimiate profesionist din domeniul sanataii,

Medigale, doreste si v& informeze cu privire la urmiitc
H d

;ﬂaucmn care luau apremilast,

cadrul studiilor clinice gi experientei de dup
spicidarl gi comportamentul suicidar au fost raportatc (cu| sau fard

qmeocdente de depresic) mai pufin frecvent (>1/1000 gi <1/10
cL: cazurile de suicid finalizat au fost raportate

2309248 >>

exla (apremllast) nol informafil Importante privind ideafia $uicidary

nr

ania Cclgunc Europe Limited, de¢ comun acord cu Agtnpa E
Mcdiéancntulul §i Agentia Natlonala a Medicamentului gi a Dispozitivelor

arele:

» |Bvaluafi cu atenfie raportul risc/beneficiu ol teitamentului cu

S pabierltll cu antecedente de tulburfiri psihic

b

cH Se observa aparifia ideafiei suicidare sau ¢

|
Iuﬁﬂmmﬂ 1 referltoare lu problema de slguranyd

Mocﬂuampnml Otezla (apremilast), adminlstrat cn  monot

madlcamente , antiréumatice  modiflcatoare ale bolii  (MA
=-.=‘r.=.-':.r:.cHI1! | aftritel psorinzice active (APs) In paclentii ndn
'waxcfe;:v"d sap u prezentat intolerantll ln o terapic anterionrd cu
indicat pantruf tratamentul psoriazisulul I pliicl cronle, moder
adultl; oa e F '

slqtem[cm Inclusly clclosporing, metotrexat sau psoralen gl raze

a@ﬂg pacien(ii prezintd simptome psihice noi g

s %struipi pacienfii gi persoaneie care 1i narije
Huscriptor cu privire la orice modificliti ul
ﬁ spozitiei sau la orice semne de ideatie suicidund.
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au réspuns sau care prezintd contralndicafil ¢

0 sau la pacient

'cd icamente cu potential si cauzeze simptome psihice,
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d]tela obtinute dupl punerea pe plati pAna la 20 m
cazurl, |dstribuite dupd cum urmenzd: 5 cozurl de suleld finalis
cozurl de Ideatio suicidard, 5 cazurl do depresic cu rise suici
5ulcida'r,.!L1n 32 din 65 de cazuri, pentru care sunt dlsponibllc |
amello B1I I dupf Intreruperen tratamentulul, (De la lansor

uproxhrj'tiv 105000 de paclenti au fost oxpugi ln apremilast.)
|

- lfl cadrul studillor clinice controlate, s-a obsery
ovenimentelor de Ideatle gl comportament suleldar la pa
comparatly cu placebo. ' '
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fn caeq| g0 privogte depresia, au fost raportate dupl punerea
acostel reactil adverse la medicament, o parte dintre acesten |
clinice, | §-4| Identificat un dezochilibru thtre cazurlle do

apremilast, edmparatly cu placebo.

I .
Pe bazn n:ef;br de mal sus, s¢ recomanddl ca riscurlle st beng

Lratmm# ulul cu apremilast si fle evaluato cu atentie la p
anterjoqrs sau ourente, orl la cel caro utilizeazi you intenfl
concomitent cu alte medicamente care pot cauza reactil
recomandd Tntreruperea tratamontulul cu apremilast la pacl
pyihico/hpl sau care se agraveazhl, ori dacil oste identificatd idc
suleld, 1|

I
in{"nrmi\pilu despre produs (RCP gl prospect) pentru medictin
pentru a'_adﬁuga uh avertisment cu privire la depresie, comp
suicidapl, -
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Apel la)) p{rr?area reacfitlor adverse
oﬁaiﬁt sii raportagi orlce ieacile adversdt suspectat

f
Esto Ehi _ :
ntulul Otezla, cltre Agenfla Natlonaldt a Medlcn

medloa
Medleal
intermed]ul ,Figel pentru raportaren spontandl a reectiilol
disponiBlls pe pagina web a Agentioi Najionale a Medicn
Medicald| la secilunea Raportoazi o reactie adversl, trimisi chtr

atlonaldl a Medicamentului s a Dispozitivelor Medle
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Degl, qvénimentele legate de comportumentul suicidar gi cii::prcsia sunt mai
puclcnﬁl cu psorlazis gl artritd psoriazicl decdt la populajin pencrall, dovezile
experienta de dupldl puneren pe pintdl sugereazi exidtenn unei relagli ¢
Ideatia ?h comportamentul sulcidar gl utilizarea apremilast, f\cd;nsm concluzie se i
‘apréfundatd a acestei probleme, "

: ﬁ}f%tc Ideatia suicidarll sl comportamentul suicidar
Inlt

(www.anfm.ro), n conformitato cu slatemul naglong
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Gonosls harma S, A, Roprezentania Roménia
Calea 13 Septembrie Nr.90

Tronson |, Bt.4,Sector 5
Bucuresti] Romanla

readtiile adverse suspectate s¢ pot raporta st ¢
'Ilul_ autorizatlel de puncre pe platd, lu urmitonrele dato

Tel,+40] |-403$074
Fax+40214034075,

§
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dtre reprezentangd loculd
de contact:

¥ Aces méd@cumcnt face oblectul unel monltorizérl suplimentare. Acest lucru yva permite

pldit de noi Informatil referltoars la slgurangs,

| i

Coardm‘hw ¢ Ia'.-: contact ale reprezentangel locale a Defindtort
platd

idcntiﬂcﬁoe&Jr

Dacll a éii Intreblrl supllmentare sau ave{l nevole de Informaf)
contactaflireprezentantul Celgene la:
GenesisPharma S.A. Reprezentanta Roménia
Calen 13| ﬁcptumbrlo Nr.90

Tronsonl T, Bt.4, Sector §

Bucuregtij RomAnia

Tol. 0040214034074

Fax. 004021 4034075
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