Septembrie 2017

Epoetinc umane: Atenfioniri nol cu privire la reactil adverse cutanate

severe

Stimate profesionist din domeniul sin¥tatii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (Buropean Medicines
Agency, EMA) sl cu Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd (DAPP)
pentru toate epoetinele, doresc sé va informeze in legéturd cu riscul de aparitie
reactiilor adverse cutanate severe la pacientil tratati cu epoetinele: darbepoetini

alfa, epoetinil alfa, epoetind beta, epoetindl teta, epoetind zeta sl metoxi-
polietilenglicol epoetind beta.

Rezumat

La pacientii tratati cu epoetine s-au raportat reactii adverse cutanate
severe (severe cutaneous adverse reactions, SCAR), Acestea au inclus
cazuri de sindrom Stevens-Johnson ($8J) §i necrolizd epidermica toxict
(NET), dintre care unele au fost letale.

Reactiile adverse cutanate severe sunt considerate a fi un efect de clasa al
tuturor epoetinelor.

Reaciile au fost mai severe In cazul epoetinelor cu duratd de aciune
lungs,

Frecvenia acestor reactii cutanate severe nu e putut fi calculats, dar
acestea apar foarte rar.

Pacientii trebuie sfatuiti cu privire la urmétoarele semne si simptome ale

reactiilor cutanate severe la inceperea tratamentului cu un produs care
contine epoetina:

o eruptie cutanatd tranzitorie extins, cu fnrogirea si aparifia de
vezicule la nivelul pielii §i mucoasei orale, ochilor, nasului, gétului
sau zonei genitale, care este urmatd de simptome aseminiitoare

gripel, incluzdnd febrd, oboseald, dureri musculare si articulare,
Acestea conduc deseori la exfoliere gi descuamare a pielii afectate,
cu aspect aseméndtor unei arsuri severe
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o Paclentii care dezvoltX aceste semne 3l simptome trebuie tnstruitl si

contacteze imediat medicul curant g1 s# opreascd tratamentul cu
epoetind.

* Dact pacientul a dezvoltat reactii adverse cutanate severe, cum ar fi §SJ
seu NET, care se considerd a fi legate de utilizarea unei epoctine,
pacientul nu trebule si mai primeascll vreodatd o epoetina.

Informafii suplimentare referitoare la problema de siguran{d sl recomanddrile respective

In urma raportirilor de reactii adverse cutanate severe dupll punerea pe plati, In special SSJ,
NET 4i reactil cutanate de tip vezicule gl exfoliers pentru unele epoctine, s-a efectuat o analizl
detaliath a tuturor cazurilor (inclusiv informalile din baza de date EudraVigilance gi datels de
la DAPP) pentru toate modioamentele care contin epoeting.

Accastd analiz8 a aritat A reactille cutanate severe, inclusiv 8SJ §i NET, pot fi considerate un
tisc de clasd pentru toate epostinele. Cole mal severe reactii su fost raportate pentru epoetine
cu acflune do lungh durath 4l su Inclus cazuri cu evolutie pozitivh dupd Intreruperea
administririi ¢l reaparifia simptomelor dupl réluarea adminlstriri],

Precventa aceator reactii cutanate severe nu a putut fl caloulatd, dar acestea apar foarte rar,

Informatiile despre produs ale tuturor medicamentelor care confin epoetind, inclusiv
darbepoetind alfn, cpoetind elfa, epoetind beta, epoetind tets, epoetind zeta §i metoxli-

polietilenglicol epostin beta, sunt actualizate pentru a reflecta risoul do aparitie a reactiilor
adverse cutanate severs,

Apal la raportarsa de reacfli adverse

Este important si raportat! orice reacile adversd suspectatd, asoolatd cu administrarea
medicamentelor care confin cpoetind, citre Agentia Nafionald a Medicamentului 4i a
Dispozitivelor Medicale, In conformitate cu sistemut national de raportare spontandl, utilizAnd
formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentulul gi
a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Raporteazil o roacile adversd,

Agentla Nafionald a Medicamentului gl a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviatar Sin8tescu nr, 48, sector |,

Bucuregti 011478- RO, Roménls

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Totodatd, reactlile sdverse suspectate se pot raporta §i clitre reprezentantele locale ale
detinditorilor autorizatlilor de punere pe piatd (DAPP), la urmétoarele date de contact:

DAPP Medicament Emall Telefon Fax
Amgen Burope | Aranesp safaty-romanla@amgen.com +40215273000 +40215291250
B.V.
Hospira UK | Retacrit medicalinformation@plzarcom | +40.21,207.2800 | +40.21.207.2806
Limited

ROULAERsgoring@afizer.com




CNAS-Clawback 0372309160 >> (0253223621

P &/6

20 U3i40idd  ¢U=Q¥-2017
Rochs | Plaia Presal romania.medinfo@r | +40212064748 | +4037200329
i 0
Registeasion Lic/ Libere, Nr. 3. oche.com
Roghe Resanlz | §, Clidires
ERL City Qate -
Tumul do
Sud,
Departamenty | Mircers
| Modical, sta)
6, Seotor 1,
013702 -
Buaurest],
Roménle
:::Jh:mu » ::;;: Pr;;ml3 romanis.medinfo@r | +40212064748 +40372003290
on Lid, re, Nr, 3« oche.com
Roche Romanis | &, Clidires
S RL City Qate -
Tumul de
Sud
DMentu NeoRecormon
| Madlocal, otaj
6, Sector 1,
013702 -
Bucureyll,
Remdnia
jo:mon: , ?}’ flor | EPTEX RA:INIRQ- +40212071800 | +40212071804
ochnsan D.o.0 nr.p °| ‘l-l 'I Y {C@tsJnLoom
Johnson & Cladirea §-
Johnson Romania | Park, Corpul
s'& L BS, Bw 3'
Camera I,
Corpul B4,
Etaj 3 gl
Corpul LB,
Ewj 3,
Seator |,
013714
Bucuresti,
Romdnia
Cu stima,
(Nume, prenume, pozijle]
Amgen Romanla
Pfizer Romenia S,R.L.
Sandoz Pharma Services S.R.L,
Rocha Romania §, R, L.
Johnson & Johason Romania S.R.L,

5/5

—_—————



