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- V& aducem la cunostinfd masurile intreprinse de Agentia“Etliropeang“ ™" ~
pentru Medicamente, Agentia Najionala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) si compania Biogen pentru informarea profesionistilor
din domeniul sdndtitii cu privire la raportarea unor cazuri de hidrocefalie
comunicantd, neasociati cu meningiti san hemoragie la pacientii aflati in
tratament cu medicamentul Spinraza (inclusiv copii).

Compapia Biogen, prin reprezentanfa sa locald Ewopharma AG
Romdnia, va inifia informarea profesionistilor din domeniul sénéatdill prin
intermediul documentului ,,Comunicare directd citre profesionistii din
domeniul sanatdfii” in legdturd cu acest aspect, conform planului de
comunicarea agreat.

Aceastd modalitate de informare, utilizats sistematic in UE, are ca scop
avertizarea profesionstilor din domeniul sanititii 2supra unor probleme de
siguran{# In administrarea unor medicemente, |
ANMDM a avizar textul scriscrii de informare citre profesionigtii din
domeniul sanatatii, pe care o distribuie compania Ewopharma AG Romaénia 5i
publicd pe website (www.anmre) aceeasi informatie la rubrica -

S Domnului Presedinte Rizvan Teohari Vulciinescu ]
i . o j

n P - 4 & - - . 2 * = - P oamom ] A
X Medicamente de Uz Uman - Farmacsvigilentd — Comuniciri directe catre

h{ﬁ profesionigtii din domeniul sanataii, ;
! Anexam la aceasti adresd documentul mentionat anterior.
Precizim ¢& accastd infonmatie a fost transmisd si Ministerului
S&natdfii — Directia FarmaceuticZ si Dispozitive Medicale, Colegiului
& - Medicilor din Roménia si Colegitlui Farmacistilor din Roménia.
i~
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Dr, Roxana STROL

A

e A e e e
T

AP il b it Yy Y L




s U RIS PIUSUMIFIDUV LA VR YFAIVE YY) 3/ b
ANMDM 09:24:25 11=-09-2018 2 /4

¥ Spinraza (nusinersen):

Raportarea unor cazuri de hidrocefalie comunicanta,
neasociata eu imeningita sau hemoragie

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente si Agentia Nationald a
Medicamentulul gi Dispozitivelor Medicale, compania Biogen doreste si vi
informeze cu privire la urmatoarzle aspecte de siguranti legate de medicamentul
Spinraza: '

Rezumat

s Cazuri de hidrocefalie comunicanti, neasociati cu meningitd sau
hemoragie, au fost raportate [a pacienfi aflati T tratamant cu
medicamentul Spinraza (inclusiv c:;-pii‘. La unii dintre acesti copii
abordarea terapeut!c.z 2 constat in mserarea unui sunt veatricule-
peritoneal (VP).

s Pacientii gi/sau apartiniforii acesiora trebuie informafi cu privive la
semnele si simptomele sugestive de bidrscefalie inainte de adminisérarea
medicamentului Spinraza si trebuie si solicite asistentd medicald in
cazul aparitiei urmitoarelor: wirsdiur. sau cefulee persistente, seidevea
inexplicabila a gradului de constientd si cresterea excesivd 2
perimetrului eranian Ia copil. :

« La pacientii care prezinti semne §i simptome sugestive de ii dre) efziie

trebuie efectuate mvesﬁga til suphnen are.

* Ln pacnentu cu grad scizut de copytivnii, {rebuie excluse din etislogia
presiunea crescutd 2 LCR i infectia.

o Informatiile disponibile privind continuarea eficacititii medicamentului
Spinraza in conditiile implantirii uani sunt VP sunt limitate. Pyin
urmare, se recomandi medicilor 3 monitorizeze §i sd evalucr2
indeaproape pacieatii la care se continui administrarea Spinraza Juzd
inserarea unui gunt VP,

o Pacienfii si apartindtorii acestora (rebuie informati cu privire fa faptul
cd riscurile si beneficiile tratamentului cu Spinvaza la pacientii cu sunt
VP nu sunt cunoscute. '

Informatii suplimentare referitoare ca problema de sigurantd si recomanddrile respective

Spinraza este un medicament indicat in tratamentul atrofiei musculare spinale (AMS) cu afectarea
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cromozomului 5. D_upé o s?hcmi de tratament initiald de patru doze de Tncércare, administrate pe
parcursul a 63 de zile, medicamentul se administreazi o datd la patru luni, intratecal, prin punctie

lombara.

Au fost raportate cazuri de hidrocefalie comunicanti, neasgmata cu meningitd sau hemoragie, la
pacientii cu AMS tratati cu Spinraza, inclusiv copii,. ’

Avind in ved.cre‘consecint't‘:}c potentiale ale hidrocefaliei netratate, compania Biogen alerteaz
medicii implicati in ingrijirea pacienjilor cu AMS (de exemplu, medici cu specialitatea
neurolopie/neurologie pediatrics) privind riscul potenfial de hidrocefalie comunicantd asociat
tratamentului  cu Spimaza Medicilor li se¢ recomandi si discute despre acest risc cu
pacientii/apartinatorii §i sa 1 consilieze si fie vigilenfi in depistarea semnelor §i simptomelor de

nidrocefalie.

Trebuie luatd in considerare o evaluare in scopul depistini hidrocefaliei la pacientii cu semoe sau
simptome spemﬁce inclusiv varsitur sau cefalee persistente, scaderea inexplicabild a gradului dz
"Oﬂ$n°ﬂtﬁ $i cregterea excesiva a penmctmlm cranian la copii. Medicilor li se recomandi s3
monitorizeze indeaproape orice pacient care se prezintd cu semne sau simptorne ingrijoratoare
Pacientli diagnosticafi cu. hidmcefalie trebuic trimisi 1medxat citre un medic cu experientd in

+ratamentul acesteia.

La pacientn el AMS abordarea terapeunr:.i a hidrocefaliei a inclus amplasarea unui gunt
veatriculo-peritoneal, La cel pufin doi dinte cop,u cu hidrocefaiie comunicanti aﬂ.;ps 11;
tratament cu Spinraza solufia terapcuticd a constat in inserarea unwi sunt ventriculo-peritoncal

Informatiile d1spambue in prcacnt privicd contintazea ef‘ taciiafii medicamentului Spmrs.za l;l

conditiile lmp)dntam Anui- $unt VP surt 1imitate.

Medicilor i se, rccamandd s%i menitorizeze §i s3 evalueze Indeaproape pacientil la care se
continu administrareg Spmraza, dupi ampla.;a:ea unui sunt VP. Pacientil/apartindtorii acestora
trebuiz informafi cu pmnre la faptul & dscurilé si ber ;.(.::Ie acdministrarii Spinraza la pacienjii

cu sunt VP nu sunt cunoscutr:

Scurte descried ale celor cinei cazuri de n:clrocﬂrahe raportate:

» fetifd de 4 luni “eu AMS de tipl, la care s-nu administat trei doze de Spinraza, a
manifestat cresterea dimensiunilor capulu i letargie, fiind diagnosticatd cu hidrocefalie
comunicantd. Analiza unet probe-de LCR.nir & evidentiat infectie. Pacientei i s-a implantat
un sunt VP, Pacienta primeste in continuare rratamentcu Spicraza.

v Un. bafetel de 6 juni’ Gu"AIVI:S'de“tip I, caruia i fuseserd adiministrate patru deze de

Spinraza, a prezentat sémne de presiune intracraniand crescutd insofitd de nistagmus §i

fontaneld in tensiune. A fost evidepfiati o hidrocefalie comunicantd cu largirea

considerabild a spagiilor interioare 2le LCR., Examenul imagistic prin razonanti "naEnPt}ga

(IRI\D nu & evidentiat leziuni ocupatoare d= spfmu sau singerar], S-a amPiasatun sunt VP,
acientul primeste in continuare tratamnent cu Spinraza.

e La un baiefel cu vérsta de 3 ani si AMS de tip I, dupd administrarea a doud doze de
Spinraza, s-a evidentiat hidrocefalie comunicantd la examenul IRM cerebral. Nu s-a
administrat tratament pentru hidrocefalie, dar pacientul se¢ afli sub vrmdrire la o cl 1mca~de
aeurochirurgie. Tratamentul cu Spinraza a fost cprit.
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= Un baietel de 5 luni cu AMS de tip I, cdreia i se administraserd patru doze de Spinrazaa
prezentat macrocefalie gi a fost diagnosticat cu hidrocefalic comunicanti. Analiza LCR nu
a aratat dovezi de infectie. Pentru tratament s-a utilizat drenajul ventricular extern (DVE),
pacientul asteaptdnd inserarca unui sunt VP, Este previzutd continuarea tratamentului cu
Spinraza.

s« O femeie adultd cu AMS, aflatd in tratament cu Spinraza, a fost diagnosticatd cu
hidrocefalie comunicantd. Pacientul prezenta si scolioza.

Informatiile despre produs pentru medicamentul Spinraza (Rezumatul caracteristicilor produsului
si Prospectul) vor fi actualizate pentru a reflecta aceastd novd atenfionare §i precautie de utilizere.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important s3 raportafi orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentului Spinraza, citre Agenfia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale,
in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizdnd formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Agentiei Nafionale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicals
(www.anm.ro), la sectiunea Raporteaza o reacfic adversa.

Agentia Nationali a Medicamentuiui i a Dispozitivelor Medicale
Str, Aviator S#n#tescu nr. 48, sector 1,

011478 =~ Bucuresti, Roméinia

Fax: +40 21 316 34 97

E-mail: adr@anm.ro

Totodatd, reactiile adverse se pot raporta 5i citre reprezentania locald a detindtorulii anterizatiei
de punere pe piatd, la urmatoareie date de contact: :
' Dr.Bogdan Dragulanescu, Local Safety Officer, Medical Manager,

Ewopharma AG Romaénia,

Bd. Pmniivem 19-21, corp B, etaj 1, sector 1, 011$7Z+3ucexegti, Remania

Telefon.: +40 21 260 13 44/ +40 21 260 14 07

Fax: +40 21 202 93 27 / Mobil (24/7): +40 744 488 753

E-mail: ph_armapov,igﬂancc@ewcpbarma.‘ro
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Coordonactele de caﬂrac: ale reprezentem}‘e: locale a Defindrorului de Autorizayie de puitere pe
piafd '

Daci aveti mu‘eban sau dnnn informatii sup imentars, vd rugdrn s3 contactaf Aeprcz-m*an,..
localaa DAPP la urmatcarc{e date de contact: .

Ewopharma AG Roménia,

Bd Priméveri nr, 19-21, corp ] 13 etaj 1, sector 1,
¢11972 - Bucuregh

Roménia

Telefon: +40 21 260 13 44/ +40 21 260 14 07

Fax: +40 21 202 93 27 / Mobil (24/7): +4C 734 438 753
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