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CAS Naamt respectd requlamentul UE numarul 679/2016 silegislatia internd privind protactia datelor cu caracter personal

Nr. P13201/19.09.2018

in atentia furnizorilor de servicii medicale aflati in relatie contractuala
cu CAS Neam¢

Prin adresa CNAS nr.RV 6529/18.09.2018, inregistrat la sediul CAS Neamt cu
nr.P13201/19.09.2018, a fost transmisid institutiei noastre adresa ANMDM
nr.6805E/10.09.2018, inregistratd la C.N.A.S. cu nr. RV 6529/11.09.2018, prin care au
fost comunicate masurile intreprinse de Agentia Europeand pentru Medicamente, Agentia
Na‘;ionalé a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania Biogen
pentru informarea profesionistilor din domeniul sdnatatii cu privire la raportarea unor
cazuri de hidrocefalie comunicantii, neasociati cu meningiti sau hemoragie la
pacientii aflati in tratament cu medicamentul Spinraza (inclusiv copii).

Astfel, in conformitate cu adresa ANMDM sus-mentionatd, vd aducem la
cunostintd documentul anexat la aceastd adresd, intitulat ”Spinraza (nusinersen):
Raportarea unor cazuri de hidrocefalie comunicants, neasociati cu meningita sau

hemoragie”.

Cu stimai,
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¥ Spinraza (nusinersen):

Raportares unor cazuri de hidrocefalie comunicants,
neasociati eu meningitd sau hemoragie

Stimate profesionist din domeniul sanatétii,

De comun acord cu Agenia Buropeand pentru Medicamente si Agentia Nationald a
Medicamentului ¢i Dispozitivelor Medjcale, compania Biogen dareste si vé
informeze cu privire la urmatoarele aspecte de sigurantd legate de medicamentul
Spinraza: s

Rezumat

e Cazuri de hidrocefalie comunicantd, neasociati cu meningitd sau
hemoragle, au fost raportate Ia paciengi aflagi n tratament cn
medicamentul Spinraza (inclusiv copii). La unii dintre acegtl copii
abordarea terapeutici a constat in inserarea unui gunt ventriculo-
peritoneal (VI). ‘

o Pacientii gi/sau apartiniforii acestora trebuie informati cn privire la
semnele si simptomele sugestive de hidrocefalie fnainte de administrarea
medicamentului Spinraza gi trebuie si solicite asistentd medicald in
cazul aparitiei urmitoarelor: virsituri sau cefalee persistente, seiderea
inexplicabili a gradului de constien{d si cregterea excesivii 2
perimetrului cranian la copil.

o La pacienfii care prezintd semne st simptome sugestive de hidrocefalie
trebuie efectuate investigatii suplimentare,

» La pacientii cu grad scdzut de congtientd, trebuie excluse din etiologie
presiunea crescut a LCR i infectia. -

o TInformatiile disponibile privind confinnarea eficacititii medicamentului
Spinraza in conditiile implantirii unni sunt VP sunt limitate. Prin
sirmare, so recomandd medicilor si monitorizeze gi sd evalueze
indeaproape pacientii la care se continuf administrarea Spinraza dupé
inserarea unui gunt VP, .

e Paclentii §i apartinitorii acestora trebuie informati cu privire Ia faptul
ci riscurile si beneficlile tratamentulni cu Spinraza la pacientii cu gunt
VP nu sont cunoscute,

Informafii suplimentare referitoare la problema de siguranf §i recomanddrile respective
Spinraza este un medicament indicat in tratamentul atrofiel musculare spinale (AMS) cu afectares
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cromozomului 5. Dupd o schemi de tratament initiala de patru doze de tncdrcare, administrate pe
parcursul a 63 de oile, medicamentul §8 administreazi o datd la patru luni, intretecal, prin punctic
lombard.

Au fost raportate cazuri de hidrocefalie comunicantd, neasociatd cu meningitd sau hemoragie, la
pacientii cu AMS tratati cu Spinraza, inelusiy copii,.

Avand in vedere consecingele potentiale &le hidrocefaliel netratate, compania Biogen alerteazl
medicii implicati o ingrijirea pacienfilor cu AMS (de exemplu, medici cu specialitatea
neurologie/neusologle pediatrics) privind riseul potential de hidrocefalie comunicantd agacial
sratamentului cu Spinraza, Medicilor 1i se racomandd s& discute despre acest rise oU
paoimﬁi!apattinatorii ¢osifi consilieze s fie vigilenfi in depistarca semnelor si simptomelor de
hidrocefalie.

Trebuie luatd in considerare o evaluare n scopul depistirii nidrocefaliet la pacientii ou serone sau
simptome specifice, inclusiv varsaturi sau cefales persistente, scéderea inexplicabila a gradulul de
congtientd §i cregterea excesiva a perimetrului ceanian la copii. Medicilor 1i se recomandd s3
monitorizeze indeaproape otlee pacient care se prezint$ cu semne S84 simptome ingrijordtoars,
Pacientii diagnostieatl cu hidrocefalie trebuie trimisi imediat ciitre un medic cu experfentd in
tratamentul acesteis. , -

La pacienfii cu AMS, abordarea terapeuticd a hidrocefalici e inclus amplasarea unui $unt
ventriculo-peritoneal, La cel putin doi dinte copiil cu hidrocefalie comunicantd aflafl in
watament cu Spinraza solutia terapeuticd g-constat in inserezea v ui sunt yentriculo-peritoneal.
{nformetiile disponibile in prezent privind continuarea eficacttati medicamentului Spinreza in

conditiile implantdrii unui gant VP sunt Jimitate.

Medicilor 1 se recomandd si monitarizeze g sd evalueze {ndeaprogpe pacicnfii la care 6
continua administrarea Spinraza, dupA amplasarea wnui sunt VE. Pacientii/apartinétorii acestord
trebule informati cu privite 1a faptul cd siscurils §i beneficiile administirii Spinraza 1o pacientli
eu sunt VP nu sunt gunoscute. -

B O “!‘ :

o fetitd de 4 luni AMS de tipl, la cerc s-au administrat trel doze de Spinraza, 8
manifestat cregterea dimensiunilor capului §i [etargle, fiind diagnosticati cu hidrocefalie
comunicantd, Analiza unei probe de LOR nu & evidentiat infectie. Paciente] | s-a implantat
un sunt VP, Pacienta primegte in continuare tratament cu Spinraza.

s+ Un biletel de 6luni cu AMS de tipl, ctrula i fuseserd administrate patru doze de
Spincaza, a prezentat semue de presiune intracraniand crescutd fnsofitd de nistagmus st
fontaneld fn tensime. A fost evidentiatd © hidrocefalie comunicantd cu l&rgirea
considerabild & spatiilor interioars ale LCR, Examenul {magistic prin rezanan{d magneticd
nu & evidentiat leziuni ooupatoars de spafiu sau singeréri. G-a amplasat ua suat V.

Pacientul primeste in continuare tratarment cu Spinraza. '

o TLa un baisel cu vérsta de 30l §i AMS de tip!, dups administrarea & doud doze de
Spinraza, s-8 evidentiat hidrocefalie comunicant la examenul IRM cerebral. Nu s-2
administrat tratament pentry nidrocefalie, dar pacientul s¢ afl3 sub urmérire la 0 clinicd de
peurochirurgie. Tratamentul ou Spinraza a fost oprit.
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e Un baietel de 5 luniou AMS de tip I, clreia i se administrasecs patru doze de Spinrazaa
prezentat macrocefalie §i fost diagnosticat ol hidrocefalic comunicantd. Analiza LCR nu
a acitat dovezi de infectle. Peatu tratament s-a utilizat drenajul ventricular extern {DVE),
gacientul asteapténd inserarca urul gunt VP, Este previzutd continuarea tratamentului ou
pinraza.
o O fomele adults cu AMS, oflath in tratament cu Spinrazs, & fost diagnosticatd ¢u
hidrocefalie comunicants. Pacientul prezenta §i sc0liozA.

Informatiile despre produs pentiv medicamentul Spinraza (Rezumatul caracteristicilor produsului
sl Prospectvl) vor fi actualizate pentru a reflecta aceasth novd atentionars 5i precautie de utilizare.

Apel la raporiarea reaciilor adverse

Este important si raportafl orice reactle adversd suspectatd, gsociatd cu administrarea
medicamentului Spinraza, citre Agentla Nationald a Medicamentului 5i 2 Dispozitivelor Medicale,
fn conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizénd formularele de raportars
disponibile pe pagina web & Agentiel Nationale 8 Medicamentului §i 8 Dispozitivelor Medicale
(Witrw.Bnm.r0), Ja sectiunea Raparteaza o reactic adversd, :

Agentla Nationali a Medicamentuiui ¢i a Dispozitivelor Medicale
Str, Aviator S&n#fescu ol 48, seotor 1,

011478 = Bucuresti, Roménia

Fax: +40 21 316 3497

E-mail: adr@anm.ro

Totodath, reactlile adverse se pot raporta si chtre reprezentanta locald a detindtorului autorizafiel
de punere pe piafd, 1 urmatoarele date de contact:
' Dr.Bogdan Dragulanescu, Local Safety Officer, Medical Manager,

Ewopharma AG Roménis, _

Bd Primiverii 19-21, corp B, etaj 1, sector 1, 011972-Bucurest, Romadnia

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: phamacovigilancc@ewapharma.ro
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Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Degindtorulul de Autorizatie de punere pé
plajd

Dact avetl intrebirl sau doriti informatil suplimentare, vé ruglm sa contactegl reprezentania
locald a DAPP la urmatoarele date de contact:

Ewopharma AG Roménta,

Bd Primtvedi ng, 19-21, corp B, etaj 1, sector 1,
011972 - Bucurestl,

Roménia ‘

Telefon: +40 21 260 13 44/ +40 21260 1407

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



