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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINE'T PRESEDINTE
. Culen Chlfiragilor nr, 248, Bloc $19, Sector 3, Bucuresti
( l-N A S E-mail: enbinel_pregedinte@ynson.ro. Tel. 0372/309.270, Fax 0372/309,231

Céitre,
Casa de Aslguréirl de Sanétate ....,................

In atentla,
Doamnei/Domnulul Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr, 4320E/18.09.2017, Inregistratd |a Uw h 20
C.NAA'S. = cu nr. RV8213/20.08.2017 v& aducem la cunosgtintd masurlle Intreprinse \5*\ e, & d&
de Agentla Natlonald a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) sl
compeniile Amgen Europe BV, Hospira UK Ltd., Sandoz GmbH, Roche Reg. Ltd., S“AM Yok
Johnson&Johnson Do.o., pentru informarea corpulul medical cu privire la riscul de S
aparitie a reactillor adverse cutanate severe la paclentll tratatl cu epoetinele: (<
darbepoetina alfa, epoetina alfa, epoetina beta, epoetina teta, epoetina zeta gl
metoxi-polletilenglicol epoetina beta. &0\

V& rugém sé luafi masurl de Informare a furnizorilor de servicli medicale prin
aflgarea pe pagina electronic a casel de aslgurérl de s#nétate, In loc vizibil, a
documentulul ,Epoetine umane: Atentlondrl nol cu privire la reactll adverse
cutanate severe,”

WS

Anexdm In fotocople documentul respectiv.

Cu stima,
p. PRESEDINTE

Rézvan Teohirl Vulcénescu
VICEPNESEDINTE

f/ | --\
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e B0 M Av. 88 nr. 48, secter 1, 011478 Bucuregt!

' W Tel: #4021-317.11.18

Fax: +4021-318,34,07
wwWw.anm.ro
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~ CASANATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE S

Vit aducem la cunogtintd mBsurlle intreprinse do Agentia Najionala a
- Medicamentului §l a Dispezitivelor Medicale (ANMDM) si companiile
Amgen Europe B.V. Hospira UK Limited, Sandoz GmbH, Roche
Registration Ltd. §i Johnson & Johnson D.o.o, pentru informarea
profesionigtilor din domeniul sindtBfii cu privire la epoetinele umane.
Comunicarea prezintd noile atentionfri cu privire la riscul de aparitic a

reactiilor adverse cutanate severe la pacienjii tratati cu epoetinele;

N darbepoetini alfa, epoetind alfa, epoetind beta, epoetind teta, epootink
N7 zeta gl metoxi-polictilenglicol epoetind beta,

o Y Reprezentaniele locale ale DAPP vor inijia informarea profesionlatilor

' 0\\ din domeniul siniitiii printr-o actiune comuny de distribuire prin intermediul

D‘ ’ documentului ,,Comunicare directd chtre profesionigtii din domeniul

sindtdfil", tn legAturd cu acest aspect, conform planului de comunicarea

agreat.

\\-.)/ Medicamentele cere confin epoetind comercializate in RomAnla la
momentul eprobérii acestei comunicliri sunt: Aranesp (darbepoetind alfa),
Retacrit (opoetind zeta), Binocrlt (epoetind alfa), Mircera (metoxi-
polietilenglicol epoetind beta), NeoRecormon (epoetind beta) si Eprex
(epoetind alfa).

ANMDM a avizat textul scrisoril de informare ciitre profesionitii din
domeniul slnftaiii, pe care o distribuie reprezentantele locale ale DAPP si
publici pe website (www.anm.ro) aceeagl informajie la rubrica -
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilenjd — ComunicBrl directe clitre
profesionigtii din domeniul sBnatagil,

Anexiim la aceastll adresi documentul mentionat anterior.

Precizdm cl aceastd informatie a fost transmisé gl Ministerului
Stndtdii —~ Directia Farmaceuticd §i Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia §i Colegiului Farmacigtilor din Roménia,
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Epoetine umanc: Atentlon#ri nol cu privire Ia reactil adverse cutanate

severe

Stimate profesionist din domeniul stintatii,

De comun acord cu Agentia Europeans a Medicamentulul (European Medicines
Agency, EMA) gl cu Agentia Nationalt a Medicamentului i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), detinatorli autorizatlilor de punere pe plata (DAPP)
pentru toate epoetinele, doresc s8 vA informeze in leghiturl cu riscul de aparitie a
reactiilor adverse outanate severe la pacientii tratafi cu epoetincle: darbepoetini

alfa, epoetind alfa, epoetind beta, opoetinil teta, epoetind zeta ¢l metoxi-
polietilenglicol epoetini beta.

Rezumat

La pacienfii tratafi cu cpoetine s-au raportat reaciii adverse cutanate
severe (severe cutaneous adverse reactions, SCAR). Acestea au inclus
cazuri de sindrom Stevens-Johnson (SSJ) gi necrolizl epidermicy toxic
(NET), dintre care unele au fost letale.

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

Reacliile au fost mai severe in cazul epoetinelor cu duratd de actiune
lungh,

Frecventa acestor reaciil cutanate severe nu a putut fi calculats, dar
acestea apar foarte rar.

Pacientii trebule sfituiti cu privire la urméitoarele semne i simptome ale

reacflilor cutanate severe la inceperea tratamentului cu un produs care
contine epoetind:

© cruptie cutanatd tranzitorie extinsd, ou inrogirea §i aparifia de
vezicule la nivelul pielii §1 mucoasei orale, ochilor, nasului, gtului
sau zonei genitale, care este urmatd de simptome aseminitoare
gripel, incluzdnd febrll, obosecall, durerl musculare gi articulare.
Acestea conduc deseori la exfoliere §i descuamare a pielii afectate,
cu aspect aseméndtor unel arsuri severe
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* Paclentli care dezvolth aceste semne gl simptome trebule Instruifl si

contacteze imediat medicul curant gi s opreascd tratamentul cu
epoetini,

o Dacl paoientul a dezvoltat reactil adverse cutanate severe, cum ar fi SSJ
seu NET, care se considerd a fi legate do utilizarea unei epoetine,
pecientul nu trebule sk mal primeascd vreodati o epoetind,

Informafli suplimentare refaritoare la problema de siguran(a §i recomanddrile respective

In urma raportarilor de reacfli adverse cutanate severe dupd punerea pe piatd, In special SSJ,
NET 4l reaotil cutanate do tip vezicule ¢l exfollers pentru unsle epaetine, s-a efectuat o analizi

dotaliatd a tuturor cazurilor (Inclusiv informatiile din baza de date EudraVigilance gi datele de
la DAPP) pentru toate medicamentele cars oongin spoetini,

Aceasth analizh a aritat ¢l roacillo cutanate severe, Inclusly SSJ gi NET, pot fi considerate un
tiso do clask pentru toate epoetinela. Cole mal sevare reactll au fost raportate pentru epoetine
ou actiuno de lungd durath gl su Inclus cezurl cu ovolufle pozitivd dupl Intrerupersa
administrliril gl reaparitls simptomelor duph réluarea adminlstrirll.

Freoventa acestor teactil cutanate severe nu a putut fl calculatd, dar acestoa apar foarte rar,

Informatiile despre produs ale tuturor medlcamontelor care contin epostind, inclusiy
darbopootind alft, epoetind alfo, epoetind bota, cpostind teta, epootind zeta §i metoxi-

polietilenglicol epoetind bets, sunt actunlizate pontru a reflecta riscul de aparifie a reactiilor
advarse cutanato sovere.

Apel la raportaraa de reacfll adverse

Este important s& raportafl orlce reacile ndversd suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentelor care confin epoetink, cltro Agenjla Natlonalf 8 Medicamontului gl a
Dispozitivelor Medicale, 1n conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizind
formularele de raportare disponibile po pagina web a Agentiel Nationale a Medlcamentului gl
a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), In secjiunea Raportoazd o reaciie adversd.

Agentia Nafionalk a Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Shndtesou nr. 48, sector |,

Buouregti 011478- RO, Roménia

Fax: +4 0213 163 497

E-mall: adr@anm.ro

Totodatd, resctiile adverse suspectate se pot raporta §i ofitre reprezentantele localo ale
detindtorilor sutorizajlilor de puners po plajli (DAPP), la urmétoarele date de contact:

DAPP Medicamant Emall Talefon Fox

Amgen Eutope | Aranesp aafotv-romania@amgen.com +40215273000 | +40218291250
B.vV.

Hosplra UK | Rotacrit mesicalinformation@plzaccom | +40.2(,207.2800 | +40.21.207.2806
Limited l 1044
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Sandoz, OmbH | Blnocrlt ogaMalrero@iaondoz.com +40728132150 +40214075161
drugaafaly.romonla@novagis.con

Roche mmonladrug safely@rochgoom | *40212064748 | 440372003290

Roglstration Mircera

L.

Roche mmaniadrug sateiv@rachogom | +40212064748 | +40372003290

Reglstration | NeoRcsormon

Lu,

Johnson & Eprex BA-INJRQ-ICQw jn).com +40212071800 | +40212071804

Ichnson D.o.0.

Coordonatele de contact ale reprezentanfelor locale ale Defindtorilor de autorizafle de
puners pe plafd

Pontru Introbliri ¢l informafil suplimentars vil rugdm sé contactati:

DAPH/ Adresa Medlcoment | Emall Telafon Fax
Reprozantant al ‘
DAPP
Amgen Europe | Bucharest Aruneip madinfo: +40215273000 | +4021327300)
BV/ Busineas Park mh@mm
Amgon Romanla | §os.
8, R, L. Buoureytl-
Plolegil ar.1
A
Corp A2, ola)
2, Secl.),
Bueureytl,
013681
Hosplr UK Willbreok Retacrit madigalinformutionR | +40212072800 | +40212072809
Limited/ Platinum pmania@ofizorcaom
Plzer Romenlo Buulness and
" Conventlon
BlROLI
Conter
Bas.
Buouregtls
Plologtl 172-
176, Corp B,
ELS, Sact.l,
013686,
Bucuregil
Sandoz GmbH/ | Cales Blnoerlt togafliirsroQanadoz | +40214075193 | +40214 075161
Sandoz Pharma Flloreasos Nr £am
169A,
Bcnlleel B.R.L. Cladireu A,
Etaj I, Sostor
1, Bucuragtl,
014459
CPRITRN
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Roche Plaga Presel romania.medinfo@r | +40212064748 | +40372003290
Reglatration Lid./ | Libere, Nr, 3- ouhe.com

Roche Romanla | 4, Clidiroa
8.RL Clty Qate -
Tumnul do
Sud,
Dopartamanty | Mircert
| Modical, ota)
6, Seator 1,
013702 -
Buourestl,
Roménla

Roche Pla(a Prozel romanla.medinfo@r | +40212064748 | +40372003250
Reglstrution Ltd./ | Libers, Nr. 3. oche.com

Roche Romania | &, Clidirea
S.RL Clty Goto~
Turnul de
Sud,
Departamentu
| Madionl, eta)
6, Soctor 1,
013702 -
Bucuregll,
Romdnla

Johnson & Str, Bprox BA:-INIRQ- +40212071800 | +40212071804

Johnson D.o.0./ ::P?E:tsilor

Johnson & Cladirea §-

Johnson Romanla | Park, Corpul
SRL B3, B] 3,
Camera |,

Corpul B4,
Btg) 39l
Corpul LB,
Eta) 3,
Seotor 1,
013714
Bucuregtl,
Rominla

NeoRecormon |

Cu atima,

[Numo, prenume, pozijle)

Amgen Romanis

Pfizer Romenls 8.R.L.

Sandoz Pharmo Servicss B.R.L,
Roche Romanla 8, R, L.

Johnson & Johnson Romanla S.R.L,




