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In atentia, et
DoamneiDomnuiul Pregedinte - Director General

in conformitate cu adresa ANMDMR nr. 2304E/12.02.2020, anauig'cram la h
C.N.AS. cu nr. P1297/12.02.2020 profesionistii din domeniul sénatatil sunt informati
ey privire la Tscul de asortitd la tralamentul cu factorl de stimulars a coloniiior
granufocitare (filgrastim g peghilgrastim).”

V& rmugam sa dispunell toate masurile necesare pentru  Informarea
profesionigtilor din domeniul sandtétii prin afigarea pe pagina electronicé a casei de
asigurari de sanatate a documentulyi “Risc de aortitd la tratamentul cu factori de
stimulare a coloniilor granulocitare (filgrastim sl pegfilgrastim).”

Arnencdim Tn fotocopie documentul respactiv.

Cu stima,

frlgome,
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! V& aducem la cunogtingi mésurile intreprinse de Agenfia Puropeana
pentru  Medicamente (EMA), Ageniia Nafionaldi a Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale din Romdnia (ANMDMR) si companiile Pfizer
Romania SRL, Teva Pharmaceuticals S.R.L., Sandoz SRL, Accord Healthcare
5.R.L., Amgen Romania SRL pentru informarea profesionistilor din domeniul
sAnfthfii privind riscul de aortiti la tratamentul cu factori de stimulare a
~g# coloniilor granulocitare (filgrastim §i pegfilgrastim).
Lh-ﬂt Aceasti modalitate de informare, utilizati sistematic in Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul sinatatii
asupra unor probleme de sigurand in administrarea unor medicamente,
ANMDMR a avizat textul scrisorii de informare cBtre profesionistii din
domeniul sdnititii. De asemenea, mentiondm cd ANMDMR va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilentdi — Comunicéri directe citre profesionistii din
domeniul sAndtatii.
Anexim la aceasti adresd documentul mentionat anterior.
Mentiondm cd aceastd informatie a fost transmisd si Ministerului
Sandtafii — Direcfia politica medicamentului si a dispozitivelor medicale,
Colegiuluoi Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacistilor din Roménia,
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Comunicare directd citre profesionigtii din domeniul sindtdtii
Februarie 2020

Risc de aortitd la tratamentul eu factori de stimulare a coloniilor
granulocitare (filgrastim gi pegfilgrastim)

Stimate profesionist din domeniul sin#tatii,

De comun acord cu Agenfia Europeand pentru Medicamente (EMA) si Agenfia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia, detinftorii
sutorizafiilor de punere pe piald pentru medicamente care confin factor de
stimulare a coloniilor granulocitare (G-CSF) doresc s& v informeze cu privire la
posibilitatea aparifiel unei reacii adverse grave la pacientii tratafi cu filgrastim
sifsau pegfilgrastim:

Rezumat:

» Au fost raportate cazuri rare de aortitd asociati cu tratamentul cu
medicamente care confin G-CSF la pacienfii care primesc concomitent
citostatice si la subiecti sdndtosi.

» Simptomele pot fi febrd, durere abdominald, stare generald de riu, durere
la nivelul spatelui si crestere a valorilor markerilor inflamatori. In
majoritatea ' cazurilor, aortita a fost diagnosticat® prin tomografie
computerizatd si apoi s-a vindecat dupd intreruperea administrérii de G-
CSF.

* Daci existi motive pentru a crede ci aortita a fost cauzatd de un
medicament, medicamentele cu G-CSF sunt una dintre cauzele posibile.

» Profesionigtii din domeniul sdnétéfii trebuie =& informeze pacientii despre
semnele 51 simptomele aortitei 5i s il roage sa solicite ingrijiri, dacd acestea
apar.

Informafii referitoare la problema de siguran{i

Cazuri rare de aortitd sunt menfionate In literatura de specialitate gi au fost mportate in urma
autorizirdi de punere pe piaji & medicamentelor care confin G-CSF stunci cdnd suni
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administrate la pacienfii cu cancer trataji cu citostatice si la donatorii siniitogi aflagi in procedurd
de mobilizare a celulelor stem periferice. Incidenta aortitei in tratamentul cu filgrastim, sifsau
peghilgrastim este scizut, iar studiile epidemiologice sunt limitate,

Pentru & creste nivelul de congtientizare a reaciilor de tip aortité care pot fi diagnosticate din
cauza incidenjei sclizute §i a simptomeler nespecifice, informatiile despre produs (rezomatul
caracteristicilor produsului g prospectul) pentru aceste medicamente au fost actualizate,

Alte informatii

Filgrastimul este indicat pentru:

* reducerea duratei neutropeniei 5i a incidenjei neutropeniei febrile la pacienti tratafi cu -

chimioterapie citotoxich stabiliti pentru tumori maligne (cu exceptia leucemiei mieloide
cronice gl a sindroamelor miclodisplazice);

¢ reducerea duratei neutropeniei la pacienfi clirora li se administreazi terapie
mieloablativi urmata de transplant de miduvE osoasa, considerati a avea un risc erescut
de neutropenic scverd prehungiti; '

s mobilizarea celulelor progenitosre din singele periferic (CPSP), neutropenie
congenital severd, ciclic sau idiopatica;

= lmatamentul neutropeniei persistente la pacienfii cu infectie HIV avansati.

Pegfilgrastimul este indioat pentru:
* Reducerea duratei neutropeniei 5i a incidentel neutropenied febrile la pacientii adulfi

tratafi cu chimioterapie citotoxicd pentru boli maligne (cu exceptia lencemiei mieloide
cronice si a sindroamelor miclodisplazice).

Apel la raportarea de reactii adverse

Este impaortant s raportafi orice reactic advers suspectati si orice crori de medicajie citre
Ageniia Nafionali a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Roménia, in conformitate
cu sistemul najional de raportare spontand, utilizind formularele de raportare disponibile pe
pagima web a Agentiei Najionale a Medicamentului 51 a Dispozitivelor Medicale din Roménia
{www.anm.ro), la secjiunca Medicamente de uz uman/Raporteazd o reactie adversa

Agentia Nafionald & Medicamentului §i & Dispozitivelor Medicale din Rominia
Str. Aviator Sanitescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 (213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

hitps://adr.anm.ro/

Totodatd, reacfiile adverse suspectate sau erorile de medicajie se pot raporta si cdtre
reprezentania locald a detinftorilor autorfzajiei de punere pe piagd, la urmétoarele date de
contact:
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AN M. C 1WA 12-02-2020
Medicament | DAPP/ Adresa Email Telefon Fax
Reprezentan
t al DAPP
Accofil Accord Calea 13 | reception romania@ | +40371 | +40 371
{filgrastim) Healthcare Septembri | accord- 327402 | 600913
SLL. enr. 90, | healthears com
Pelgrez | onrezentats | etyj 6,
(pegfilgrastim. | 1 pomdnia | sector 5,
) de Bucuregti
Accord
Healthcars
SRL
Wivestim Pfizer Willbrook | ROULAEReparting@ | +4021 | +40 21
Europe MA | Platinum pfizer.com 207 2800 | 207 28 06
(filgrastim) | EEIG Business
Boulevard de | and
laPlaine [T | Conventio
1030 n Center
Bruxelles Sos,
Belpia Buocuresti-
Ploiesti
ratin | 172-176,
o e | Cladirea
ménia B, et. 5,
sect. 1,
Plizer Dl!ﬂﬁar
Romania Bucuresti
SRL
Tevagrasim | TEVA Calea 13 | Safety Romania@jev | 021 230 | 021 230
(flgrastim) | GmbH Septembri | a-romania.ro 6324 6523
reprezentaty | & 07 50,
in Romiénia etaj 9,
d sector 5,
¢ Bucuresti
Teva
Pharmaceutic
als S.R.L
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ANALDM T3 12=03-2020
Neulasta Amgen Bucharest | safety- +4021527 | +4021529
(pepfilprastim | Europe B.VJ Business romanisfamgen.co 3000 1250
) Amgen Park m

Roménia Sos.
SRL Bucuresti-
Ploiesti nr
1A,
Cladirea
A, etgj 2,
sector 1,
Bucuresti,
013681
ZIEXTENZO | SANDOZ Calea irs.ro z | +40 21 +40 21
(pegfilgrastim | GmbH Floregsea | .com 3104430 | 3104029
) . Nr. 1694, .
zarzio || Cladirea faly.romepi
(flgrastim) | Sandoz A, Eraj 1, | DoMamtizcom
SRL. Sector 1,
; Bucuresti,
Fogine 014439
Cu stimd,

Dr. Daniel Bran — Country Manager, Accord Healthcare 5.R.L. Rominia
Sergiu Mosoia - Director Medical Pfizer Romiinia

Laura Andreea Viad, Pharmacovigilance Manager, Teva Pharmaceuticals 5.1 L.

Danicla Stanciu, Regulatory Affairs Manager and LS50, Amgen Romania SRL
Luciana Tudorache, Head of Regulatory Affairs, Sandoz 5.R.L. Rominia
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