CASA NATI(}NALA DE ASIGURARI DE SANATATE
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VA transmitem adresa ANMDMR nr. 4790E/23.03.2020, Tnregistratd la CIN.A.S. cu m'ﬁ-'_.f"l,' ﬂ
el 4
P3575/24.03.2020 peniru informarea profesionistiior din domeniul sandtdfii referifcare la WA &

actualizarea rezumatulul caracteristillor produsului (RCP) si a prospectului pentru I':‘J“:#;:;JH
medicamentul Kyprolis (carfizomib), actualizare cu privire la precaufiile speciale pentru ™7 )
eliminarea reziduurlior 5l alte instructiunl de manipulare care se adreseazd profesionigtior din %ﬁi
domeniul s&ndtdli responsabill cu manipularea gl pregdtirea medicamentulul Kyprofis: : R_‘ig_
‘Carfizomob este un agent cltofoxic. Prin urmare, trebule 58 procedafi cu atenfie In impul b
manipuldrii g pregétiril Kiprolis. Se recomandd utilizarea ménugiior 5 & altor echipamente de
protectie”.

V3 rugam sa dispuneli loate mésurile necesare peniru informarea profesionigtilor din
domeniul s&ndtali prin afisarea pe pagina elecironici a casel de asigurari de sanalale a
documentulul “Comunicare privind actualizarea rezumatulul caracteristicilor produsuliul
(RCP) si prospectului pentru medicamentul Kyprolis (carfilzomib) cu privire la
informatifle care se adreseazd profesionistiler din demeniul sanatatii responsabill cu
manipularea gl pregatirea medicamentulu,” :

Anexam n fotocopie documentul respeactiv,

Cu stima,
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Doamnei Conf. Dr. Adela Cojan

Va aducem la cunostinti misurile intreprinse de Agenfia Nafionald a
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Rominia (ANMDMR) si
compania Amgen Europe B.V. prin reprezentania sa locald in Romania,
Amgen Roménia S.R.L., pentru informarea profesionigtilor din domeniul
sinititii privind medicamentul Kyprolis (carfilzomib) referitor la
actualizarea rezumatului caracteristicilor produsului (RCF) si
prospectului pentru medicamentul Kyprolis (carfilzomib) en privire la
informatiile care se adreseazi profesionistilor din domeniul sinititii
responsabili cu manipularea gi pregiitirea medicamentului Kyprolis.

Aceastd modalitate de informare, utilizati sistematic In Uniunea
Buropeand, are ca scop avertizarea profesionigtilor din domeniul sin&tifii
asupra unor probleme de siguranti in administrarea unor medicamente.

ANMDMR a avizat textul scrisorii de informare citre profesionistii din
domeniul sindtatii, De asemenea, mentionim cd ANMDMR va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilenii -~ Comumnicdri directe ciitre profesionigtii din
domeniul san&tai.

Anexfim la aceastd adress documentul mentionat anterior.

Mentionim ci aceast! informafie a fost transmisi §i Ministerului
Sandtatii — Directia politica medicamentului gi a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Roménis §i Colegiului Farmacigtilor din Roménia,
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATH
Martie 2020

Comunicare privind actualizarea rezumatului caracteristicilor produsulu (RCP) gi
prospectului pentru medicamentul Kyprolis (carfilzomib) en privire la informagiile care se
adreseazi profesionigtilor din domeniul sindtifii responsabili co manipularea 5i pregitirea
medicamentului

Stimate profesionist din domeniul sEnZtatii,

De comun acord cu Ageniia Nationali a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Romiinia,
compania Amgen trimite aceasti comunicare pentry & informa profesionigtii din domeniul sln#tEi
responsabili de manipularea medicamentului Kyprolis despre o actualizare & etichetiirii inginte de
implementarea la nivelul materialelor tpdrite.

Rezumat
Urmitoarele actualizdri au fost sduse |a nivel exropean documentulul Informatii despre produs:

» Pt 6.6 (Precantii speciale pentru eliminarea reziduurilor gi alte instructiuni de manipulare)
din RCP si Informatiile pentru profesionigtii din domeniul sSnfitifii din cadrul prospectului
au fost actualizate pentru & adiuga urmidtoarcle informafil cu privire la manipularea gi
pregétirea medicamentului Kyprolis:

“Carfilzomib este un agent citotoxic. Prin wrmare, trebuie 5d procedali cu atenfie in timpul
manipuldrii §i pregdtirii Kyprolis. Se recomandd utilizarea mdnugilor 5i a altor echipomenta
de protectie.”

» Ambalares 5i etichetarea au fost actualizate in consecin(d

O copie & informaiilor despre produs ectualizate este furnizatd in Anexe | gi este disponibild 5 pe
site-ul weh al EMA: htips:/hanesa ema. gu Vb [P f ] nealis=apar-
product-information_en.pdf.

1 alizd lor

Kyprolis (carfilzomib) este un medicament eliberat pe baz de prescripfie medicald antorizat pentru
ammmhwmidnmmumiuhﬂummmiwatnlwﬂnnmﬂ:mm&u
furnizat Intr-un flacon cu o singur dozA, in trel concentratii (10 mg, 30 mg §i 60 mg), sub formd de
pulbere pentru reconstituire care se administreazil prin perfuzie intravenoasd (IV).

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a solicitas companiei Amgen si actualizeze la
nivel european documentul Informegiile despre produs pentru medicamentul Kyprolis pentru a
include o .avertizare citotoxicd™ ludnd Tn considerare precedentele existente cu celelalte doud
medicamente cu mecanism de acfiune similar, bortezomib (Veleade) 5i ixazamib (Ninlero), care
includ un avertisment citotoxic in Informatiile lor despre produs. Solicitarea CHMF a fost fcutd
pentru alinierea l2 nivel european a documentului Informaiii despre produs pentru medicamentul
Kyprolis cu informetiile despre produse ale medicamentelor menjionate mai sus §i nu a fost
declangati de date nof de siguranti pentru medicamentul Kyprelis 5i nicl de modificarea forrmuldrii
produsului.

Aceast actualizare la nivel european a decumentului Informatii despre produs pentro medicamentul
Kyprolis s¢ adrescazd numal profesionigtilor din domeniul sin&tdfii care pregitesc §i administreazd

n
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Kyprolis. Aceasti modificare & etichetirii nu a fost delerminatil de o problema de sigurang in legiturd

¢y pacientii. In consecintd, aceasti actualizare 8 informatiilor despre produs nu efecteazd profilul
general beneficiu-riso al medicamentului Kypmlfa,wcnmm favorabil pentru puninnld cu mielom
maltiplu la care s-a administrat cel pufin o terapie aniericard.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este importent s raportati orice reacjic adversd suspectatd gi orice eror] de medicatie citre Agenfia
Mationald a Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medicale din Romdnia, in conformitate cu sistemul
nafional de raportare spontand, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web &
Agenliel Najlonale a Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medicale din Rominia (www.anm.ra), la
sactiunea Medicemente de uz uman/Reportes?d o reactie adversd.

Agenfia Nafionald a Medicamentului 51 a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sfinfitescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adri@anm.ro

https:/fadr.anm.rof

Totodatd, reactiile adverse suspectate sau erorile de medicatie se pot raporta gi cdtre reprezentants
locald a definBtorilar sutorizaiel de punere pe piath, la urmdtoarele date de contact:

Amgen Roménia S.R.L.
Soa. Bucuresti Plolesti nr.1A, Bucharest Business Park, Clidirea A, Etaj 2
Teal; 440 21 527 3000, Fax: +40215291250

safety-romenia@amgen.com
Coordonatele de contact ale reprezentanfei locale a Detindtornlni de autorizatie de punere pe
piafi

Diacd aveli intrebdri sau aveyi nevoie de informatii suplimentare cu privire la utilizarea Kyprolis, v3
rughm sk contactafi Departamentul medical la:

Amgen Roménia S.R.L.

Departamentul Medical
Sos. Bucuresti Plojesti nr.1 A, Bucharest Business Park, CHidirea A, Etaj 2
Tel: +40 21 527 3000, Fax: + 40 21 527 3001

Cu respect,
Danisla Stanciu
Regulatory Affeirs Mgr. & LSO

Amgen Romania 8.R.L
Tel: +40 21 527 3000, Fax: + 40 21 527 3001

Anexa 1- Kyprolis _Informatil despre produs



