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Casa de Aslguréirl de S&natate ..................... BN T
In atentla,

Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 4320E/18.08.2017, inreglistrats la
C.N.A'S. — cu nr. RVB213/20.00.2017 vé aducem la cunostintd mésurlle Intreprinse
de Agenfla Natlonald a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Madicale (ANMDM) si
companille Amgen Europe BV, Hosplra UK Ltd,, Sandoz GmbH, Roche Reg. Lid,,
Johnson&Johnson Do.o., pentru informarea corpulul medical cu privire la riscul de
aparitie a reactlllor adverse cutanate severe la paclentll tratatl cu epoetinele:
darbepoetina alfa, epoetina alfa, epoetina beta, spoetina teta, epoetina zeta gl
metoxi-polietilenglicol epoetina beta.

Va rugém sé luatl méasurl de informare a furnizorilor de servicll medicale prin
aflgarea pe pagina electronicé a casel de asigurdrl de séndtate, In loc vizibil, a

documentulul ,Epoetine umane: Atentionéirl nol cu privire la reactil adverse
cutanate severe.”

Anexam In fotocople documentul reaspectiv.
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81 A DISPOZITIVELOR MEDICALE
nr. 48, anctor 1, 011478 Bucuregt)

- Tol: +4021.317.41.18
Fax; +4021-316,34.87
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Cétre,

., Vi aducem la cunogtintd misurile Intreprinse de Agentla Nationald a
a Medicamentului gl o Dispozitivelor Medicale (ANMDM) gi companiile
Amgen Europe B.V., Hospira UK Limited, Sandoz GmbH, Roche
Registration Ltd. §i Johnson & Johnson D.o.0. pentru informarea
profesionigtilor din domeniul sinithfii cu privire la epoetinele umane,
Comunicarea prezintd noile atentionlirl cu privire la riscul de aparitie a
reactiilor adverse cutanate severe .18 paclentii tratafi cu epoetinele:
0)3 darbepoetind alfa, epoeting alfa, opaetinit beta, epoetini tetn, epoetini
< - zeta gl metoxi-polietilenglicol epoetinil beta,
o {( Reprezentantele locale ale DAPP vor initia informarea profesionistilor
o 0\\_ din domeniul sin#ititli printr-o actiune comuni de dlstribuire prin intermediul
,_) documentului ,,Comunicare directd ciitre profesionigtii din domeniul
‘ sUnAtA(i", In leglturl cu acest agpect, conform planului de comunicarea
agreat.
\\7/ Medicamentele care contin cpoetind comercializate In Roménia la
; momentul aprobiirii acestei comunicri sunt: Arancsp (darbepoetini alfa),
Retacrit (epoetind zeta), Binocrit (epoetind alfa), Mircera (metoxi-
polietilenglicol epoetintt beta), NeoRecormon (epoetint beta) gi Eprex
(epoetind alfa).

ANMDM & avizat textul scrisori] de informare citre profesionistii din
domeniul sén#télii, pe care o distribuie reprezentanfele locale ale DAPP gi
publicih pe website (Www.anm.ro) aceeagl informatic la rubrice -
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilent — Comunicar] directe chitre
profesionigtii din domeniul sinatatii.

Anex#m la aceastd adresd documentu mentionat anterior,

Preciz8m cli aceastd Informatle a fost transmisa 8l Ministerului
SHndtitii — Directia Farmaceutics §i Dispozitive Medicale, Colegluluj
Medicilor din Romdnia si Colegiului Farmaclgtilor din Roménia.
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Epoetine umane; Atentloniri nol cu privire la reactll adverse cutanate
severe

Stimate profesionist din domeniu] siinlielii,

De comun acord cu Agentia Europeant a Medicamentulul (European Medicines
Agency, EMA) sl cu Agentia Nationall a Medicamentuluj gi a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), detingitorit autorizaillor de punere pe platd (DAPP)
pentru toate epoetinele, doresc sa va informeze in leghturd cu riscul de aparitie a
reacfiilor adverse cutanate severe la pacientii tratafi cu epoetingle; darbepoetini

alfa, epoetini alfa, epoetindl beta, epoetini teta, epootind zeta gl metoxi-
polietilenglicol epoetin beta,

Rezumay -

© La pacientli tratagi cu epoetine s-au raportat reactii adverge cutanate
severe (severe cutancous adverse reactions, SCAR), Acestea au inclus
cazuri de sindrom Stevens-Johnson (S8J) g necroliz epidermioll toxlc
(NET), dintre care unele ay fost letale.

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

® Reaciiile au fost mai severe in cazul epoetinelor cu duratd de acfiune
lunga.

* Frecventa acestor reactii cutanate severe nu a putut fi calculats, dar
acestea apar foarte rar,

e Paclentii trebuie sfituifl cu privire la urmatoarele semne §i simptome ale
reacfiilor cutanate severe Ja Inceperea tratamentului cu un produs care
contine epoetina:

o erupfie cutanatf tranzitorie extinsd, cu Inrogirea gi aparitia de
vezicule la nivelul pielii 8l mucoasei orale, ochilor, nasului, gétului
8au zonei genitale, care este urmaty de simptome aseminlitoare
gripel, incluzdnd febrh, oboseals, dureri musculare i articulare,
Acestea conduc deseori la exfoliere 8l descuamare a pielii afectate,
CU aspect aseminkitor unei arsuri severe
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° Paclentli care dezvoltd aceste semne §l simptome trebuje tnstruitl si

contacteze imediat medicul curant ¢l s opreascd tratamentul cu
epoeﬂnﬁ.

sau NET, care se considerh a f legate de utilizarea une epoetine,
pacientul nu trebufe s& maf primeascs vreodatl o epoetindl,

Informaypli supilmaentara referitoare Ia problema de siguranfd gi recomanddrie respeciive

In urma raportdrilor de react!! adverse outanate severo dupl punerea pe platd, In apeclal 887,
NET gl reacti! cutanate de tip vezicule gl exfollere pentru unele epastine, s-a efectuat o analizi
dotallatd a tuturor cazurilar (Inolusly informaglile din hinza de date EudraVigilance gl datele de
la DAPP) pentru toate medicamentels care contin epoeting,

Aceasth analizii o arltat of reaofiile cutanate sovers, Inclusly SS) #! NET, pot i considerats un
rlso do clasd pentru toate epootinele, Cols mal sevore reacll au fost raportate pentru epoeting

cu acflune de lungd durath gl au Inclus cazurl ou evolutle pozitivi dupll Intreruparen
administriri( gt reaparifla simptomelor dupll réluares administriiel],

Freovenis acestor reactil cutanate severe nu & putut f1 caloulatd, dar acestea apar foarte rar,

Informatiile dospre produs ale tuturor medicamentelor ocare contin epoetind, Inclusiy
darbopootind alfh, opoetind alfa, epoetink beta, epoetind teta, epoetind zeta §i metoxi-

polietilonglicol epoeting beta, sunt actualizate pentru a reflecta riscul de aparitle a reaotiiior
adverse cutanate severe.

Apel la raportaraa de reacfil adverse

Este important s raportafl orlce reacfle adverss fuspeotatd, asociati ou administrares
medicamentelor care contin epoetinl, olitre Agentla Natlonalt o Medlcamentului ¢l a

formularele de rapartare disponibile pe pagina web a Agonglel Natlonale a Medicamentulul gi
8 Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la secfiunea Raporteazi o reaotle adversil.

Agentla Nationald a Medicamentului ¢l a Dispozitivelor Medicsle
Str. Avlator S@nfitescu nr, 48, sector |,

Bucuregti 011478- RO, Romdnla

Fax:+4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Totodath, reactiile adverse suspaotate se pot raporta gi clitre reprezentanfele locale ale
dofindtorilor autorizagiilor de punere ps plati (DAPP), la urmatoarele date de oontact;
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DAPP Medlcamant Emall Telefon Faz
Amgen Europo | Aranesp tnfoty-romanla@amgan.som +40215273000 +40219291250
B.V,

Hosplra UK | Rotaerly madicolinformation@plizarcom | +40.21.207,2800 +40.2(,207,2806
Limited 2l




Sandoz OmbH | Blnocely tagalThlrs fo@mondoz com +40728132150 | +4021407316]
Roche tomaniagdrug_snfetv@rache.gom +40212064748 | +40372003290
Reglstratlan Mircors

Ld,

Roche mmanladrug salety@roghe.com +40212064748 +40372003290
Reglatrution NeoResoorman

L,

Johnson & Eprax BAINIRO-IC@u inlgom +40212071800 | +40212071804
Johnson D.o.o,

Coordonatele de contact ale

reprezantanfelor locals alg Dafindltorilor de autorizafle de

punera pe plafd
Pentru Intreblis 4| informatll suplimentare Yl ruglm sh contaotati:
DARD/ Adresa Medleament | Eeall Talalon Fax
Reprezencant al 2
DAPP
Amgon Europa | Buoharesl Aranasp madinfo- +40215273000 | +40213273001
BV SRk fuck tomanla@omgsn.com
Amgen Romania | Sos,
8 R L. Bugureytl.
R Plolegtl ar.1
A,
Com A2, ola)
4, Saal.1,
Buauregll,
013681
Hosplra UK Willbrook Retaerlt medicalinformationR +40212072800 | +40212072801
Limiteg/ Piotinum emanla@ofizor.com
Business and
:‘:{: Romanio Conventlon
e Conter
Sos.
Bucursgtl-
Plolegtl 172-
176, Corp B,
BLS, Beot.1,
013686,
Buouragt]
Sendoz QmbH/ | Cales Binoarit taga(fhlmro@asodoz | +40214075193 | +40214 073161
Sandoz Pharma Fliorasson Nr £om
169A,
Services 8.R.L, Cladired A,
Bua] 1, Bector
1, Bucuregtl,
014459
R e ==
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Roche Plata Presel romania.medinfo@r | +40212064748 | +40372003290
Reglstration LAd./ | Libers, Nr, 3« oche,com
Roghe Romania 3, Cladirea
8.R.L. Clty Gata -
Turnul de
8ud,
Departamentu | Mireera
| Meodloal, ata)
6, Soctor 1,
013702 -
Buguregt],
Roménla
Roche Pla{a Pregel romanle.medinfo@r | +40212064748 +40372003290
Reglatrution Ltd/ | Llbers, Ne. 3- oche.com
Roche Romanla §, Cliidires
BRL, Clty Qoto -
Turmul de
Bud,
Departamantiu Nuahenvtnin
| Medioal, eta)
6, Baator 1,
013702 -
Buouregtl,
Romdnla
Johnson & _!Ii]i; aflior | BOTeX RA-INJRO- +40212071800 | +40212071804
ografilo
Johnaon D.o.0./ or, 1118, JC@NI Il gom
Johnson & Clédlroa 8-
Johngon Romunls | Park, Corpul
S.RL B3, Ba) 3,
Camera 1,
Cacpul B4,
Eta) 3 gl
Corpul LB,
Etg] 3,
Seotor 1,
013714
Bucuragil,
Roménls
Cu stlma,
[Nume, pronume, pozitls)
Amgen Romanis
Plizer Romania 8.R.L.
Sandoz Pharmo Bervices 8.R.L,
Roohe Romanls 8, R, L.
Johnson & Johnsan Romanla 8.R.L.
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