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Prin adresa ANMDMR nr. 8021E/21.05.2020, registratd la C.NAS. cu nr
P5423/27.05.2020 ne sunt aduse la cunogtinid mésurile intreprinse de ANMOMR gl
companla Sanofi Romania SRL, pentru informarsa profesionigtilor din domeniul sanALALi
privind ‘medicementul Plaguenil 200mg (sulfat de hidroxicloroching) referitor la utilizares
hidroxiclorochinei (Plaquenil) in contextul COVD-18, Hae de prafungire a intervalulul QT gi de
fnteractiuni medicamentoase.”

V& rugam sa dispuneli toate mésurile necesare pentru informarea profesionistilor din
domeniul sin&téfii prin afisarea pe pagina elsctronica a casel de asigurar de sanatate g
documentulul ™ Utiizarea hidroxiclorochined (Plaguenl) in contextul COVD-19 Risc de
prefungire & intervalulul QT gl de interacfiuni medicamentoase.”

Anexdm in folocople documeantul respectiv.

Cu stima,
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Vi aducem la cunogtin{i mésurile intreprinse Agen
Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale din Roménia (ANMDMR) si
compania Sanofi Romania SRL, pentru informarea profesionistilor din
domeniul sindtaii privind medicamentul Plaquenil 200 mg (sulfat de
hidroxiclorochini) referitor la utilizarea hidroxiclorochinei (Plaguenil) o
contextul COVID-19 — risc de prelungire a intervalului QT si de

y interactiuni medicamentoase.

H.FP Aceast! modalitate de informare, utilizatd sistematic in Uniunea
J"E.‘J European, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul sAnAthfii
asupra unor probleme de sigurantd in administrarea unor medicaments.

ANMDMR a avizat textul scrisorii de informare caitre profesionistii din
domeniul sindtjii, De asemenea, menjionim ci ANMDME va publica pe
website (www.anm.ro) aceeagi informatie, la rubrica — Medicamente de Uk
Uman - Farmacovigilenfi — Comuniciri directe citre profesionistii din
domenijul sintatii. _

Anexim la aceast} adresi documentul mentionat anterior.

Menfiondm cd sceasti informatie a fost transmisd,_ si Ministerului
Sénitatii — Direcfia politica medicamentului si a dispozitivelor medicale si
Comisia pentru managementul clinic si epidemiologic al COVID-19,
Colegiului Medicilor din Roménia i Colegiului Farmacigtilor din Roménia.
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII
DIN DOMENIUL SANATATI

Mai 2020

Utilizarea hidroxiclorochinei (Plaquenil) in contextul COVID-19 — Risc de
prelungire a intervalului QT i de interacfiuni medicamentoase

Stimate profesionist din domeniul sinititii,

. De comun acord cu Agentia Najionald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
din Roménia (ANMDMR), compania Sanofi doregte s& va comunice urmitoarele
informatii importante referitoare la hidroxiclorochina:

1 Rezumat

« Hidroxiclorochina nu are antorizaie de punere pe piatii pentru tratamentul
COVID-19 fin nicio tari din lume. contextul COVID-19,
hidroxiclorochina trebule utilizati numai in cadrul unor studii clinice sau
in conformitate cu protocolul aprobat la nivel nafional. Prin urmare, orice
prescriptie medicald a hidroxiclorochinei in tratarea pacientilor infectati cu
virusul SARS-COV2 este in afara indicatiilor autorizate (utilizare aff-label).

s Este cunoscut faptul i hidroxiclorochina determini prelungirea
: intervalului QT si aritmii consecutive, inclusiv torsada virfurilor, la
pacientii cu factori de risc specifici. Magnitudinea prelungirii intervalului
QT poate creste, de asemenea, in acelagi timp cu cregterea concentratiei de
hidroxiclorochini, Acest risc cardiac poate fi potentat de asocierea
hidroxiclorochinei cn alte medicamente despre care se gtie cd prelungese
intervalul QT, cum este azitromicina.

i .« Recent, la nivel global, a erescut semnificativ numiirel raportirilor de
: cazuri grave si care pun viafa in pericol referitoare Ia prelungirea
intervalului QT, torsada virfurilor, sincop, stop cardiac si moarte subitd
asociati temporal cu utilizarea concomitenti a hidroxiclorochinei cu alte
medicamente despre care se gtie ¢ii prelungese intervalul QT, cum este
azitromicina.

s Profesionistii din domeniul sinititii sunt sfituifi si monitorizeze
indeaproape pacientii cu COVID-19 cirora li se administreazi
hidroxiclorochini. in mod special, se recomandi monitorizarea EKG, in
spital, la pacientii cu factori de rise specifici (de exemplu, administrarea
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concomitenti a hidroxiclorochinei cu alte medicamente despre care se gtie
cii prelungese intervalul QT, cum sunt unele medicamente anfiinfectionse,
inclusiv azitromicina). _

* Hidroxiclorochina nu trebuie utilizati firi prescripfie medicald si fird
supravegherea unui medic.

quumﬂa‘:ﬂpﬂmwﬂurgbmmwﬂﬂmdﬂw

Pénit in prerent, nu existi suficiente dovezi clinice pentru a trage concluzli cu privire la eficacitatea
clinicE §i siguranja hidroxiclorochinei in tratamentul COVID-19, indiferent dacd este utilizata in
manaterapic sau in asocier cu oricare alte medicamente, cum este azitromicina. In momentul de fagd,
sunt in curs de desfiigurare studii clinice controlate, randomizate, de amploare, in care se analizeass
beneficiile 5i riscurile medicamentelor care conjin hidroxicloroching la pacienfii cu COVID-19,

Edmidmndﬁuammﬁmpd:idmiﬁlhtﬂmhﬂhmgmvlﬂmmﬁaﬂﬂﬂﬁﬂduﬁh

Este cunoscut faptul of hidroxiclorochina prelungeste intervalul QT la unii pacienti, tn funcfie de
dozil. Medicilor implieagi in tratamentul pacientilor cu COVID-19 i se recomandi s4 aibd in vedere
antecedentele de tulburir cardiace ale pacientilor, care pot accentua susceptibilitatea acestora la
aparitia problemelor de ritm cardiac. Acest risc cardia este multifactorial §i este potenfat de asocierea
hidroxiclarachinei cu alte medicamente despre care se stie cd prelungesc intervalul QT, de exempiu
antiaritmice clasele IA gi ITT, antidepresive triciolice, antipsihotice, unele antiinfecioase (cum este
azitromicing), precum si de condififle subiacente ale pacientului: '

* boald cardiacd, insuficients cardiacd, infarct miocardic,

* bradicardie (< 50 btdi per minut),

* antecedente de disritmic ventriculard,

* hipocalcemie necorectats, hipokaliemie gi/sau hipomagneziemis.
Earemmandﬂpmdmﬁ]apa:imﬁinuaﬂ:ﬁuﬂh&p&ﬂwmmmlqhmpnmﬂmﬂu
reducere a dozel de hidroxicloroching.

In ultimele dous siptimani, fn contextul tratamentalul COVID-189, au fost raportate 1a nivel global,
ciire Sanofi Global Pharmacovigilance, un numir semnificativ de cazuri grave §i care au pus viaja in
» de prelungire a intervaluluf QT, torsada virfurilor, sincopd, stop cardiac gi chiar moarte subits.
majoritates cazarilor, hidroxicloroching a fost administrats concomitent eu un medicament despre
care s¢ cunoagte of induce prelungirea intervalulei QT (de exemply, azitromicing), Majoritatea
pacientilor s-au recuperat dupd intreruperes tratamentului ew hidroxiclorochind, '

un medic, In spital,
Mnuimﬂmmmupuhnﬁlmhﬂmhsﬁﬂtefmﬁaﬂnduﬁndpuﬂnmmﬁhuﬂﬁ
o Utilizafi cea mai mic3 dozi posibils de hidrexiclorochind
o Efb:umpimmhuﬂzmucmdimﬂde!ﬂnmpuhﬂﬁiuﬁmpdn‘ﬂummmhi
o Monitorizati regulat potasiul §i magnezinl seric
o Imﬁh:unﬁmmmnmunﬂuimﬁdmﬁchrmmmsimﬁamm{zﬁ
cregte peste 60 milisecunde sau QTe absolut creste pests 500 milisecunde,
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Este important si raportafi aparifia oriclror reaclii adverse suspectate, asociate cu  utilizares
hidroxiclorochinei in indicatiile autorizate gi n afara indicafiilor autorizate (utilizare aff-label) , citre
Agenfia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Romdnia, in cofiformitate cu
sisterul nafional de mapartare spontand, utilizénd formularele de raportare disponibile pe pagina web
3 Ageajiei Nationale & Medicementului si & Dispozitivelor Medicale din Roménia {(www.anm.ra), la

CAMEnte dg UF uman'Kaportessd o teactie advers)

Agentia Nafionali a Medicamentuloi 3i a velor Medicale din Roménia
&tr. Aviator S3nditesen nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr{@anm.ro

https:/fedr.anm.ro/

waLanm.ro

Totodath, resciiile adverse suspectate esociate cu utilizarea hidroxiclorochined in indicatifle sutorizate
§i in afara indieafiilor avtorizate (utilizare off-label) se pot raporta §i cétre defindtorul antorizatiel de
punere pe piajd, la urmitoarele date de contact:

Sanofi Romania SRL

Str, Gara Heriistriiu, nr. 4, Clidirea B, etajele 8-9

Sector 2, Bucuregti

Roménia

Tel: +40 (03 21 317 31 36

Fax: +40 (0) 21 317 31 34

secfiunea Me
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d?ﬂﬂﬂhﬁaﬁnumﬁnhwﬁuﬁnmlmm&ﬂﬂﬂidnpmmpi%hmmm&m:
Sanofi Romania SRL

Str. Gara Herlistriiu, nr. 4, Cladirea B, etajele 8-9

Sector 2, Bocoresti

Romiinia

Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Faoc: +40 (0) 21 317 31 34

e-mail: pv,rof@isanofi.com
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Coordonatele de contact ale Defindtorului autorizafiei de punere pe piagi

Pentry Intrebiiri ssu informafii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentulul Plaquenil, vA
rugim & contectali Departamentul medical:

Sanofi Romania SRL

Str. Gara Herfistrilu, nr, 4, Cladirea B, etajele 8-9

Sector 2, Bucuregti

Foménia

Tel:+40 (1) 21 317 31 36

Fax: +40 (0) 21 317 31 34

e-mail: pv.ro@sanofi.com



