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I conformitate cu adresa ANMDM nr. 416E/15.01.2019, inregistrata la CNAS. cu i,
RG nr. 766/28.01.2019 va aducem |a cunogtinié masurile ntreprinse de Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si companiile Boghringer Ingelheim
RCV GmbH&Co Viena §i AstraZeneca Pharma SRL, cu scopul de a informa profesionistii din
domeniul sanatatii cu privire la riscul de aparifie a gangrenei Fournier (fasciitd necrozanta
a perineului) ascciat cu administrarea inhibitorilor cotransportorului 2 de sodiu-
glucozd (SGL T2i).

V& rugdm sé luati masuri de informare a furnizorilor de servicil medicale prin afigarea
pe pagina electronicd a casel de asigurar de sandlate, in loc vizidil, a documentului , Risc
de aparifie a gangrenei Fournier (fasciitdi necrozantd a perineului) asociat cu
sdministrarea inhibitorilor cotransportorului 2 de sodiu-glucozd (SGL T2i)."

Anexidm in fotocopie documentele respective.

Cu stima,
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Domuoului Presedinte Rizvan Teohari Vulclinescu

Vi aducem la cunostintd misurile Intreprinse de Agentia Europeand
pentru Medicamente, Agenia Najionald a Medicamentului 5i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) si companiile Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Ce
Viena §i AstraZeneca Pharma SRL cu scopul de a informa profesionigtii din
domeniul sindtitii cu privire la riscul de aparifie 2 gangrenei Fournier
(fasciitd necrozantd a perineului) asocial cu administraren inhibitorilor
cotransportorilui 2 de sodiv-glucoza (SGLT2i).

Medicii cu specialitatea diabet, nutritie i boli metabolice, medicind
interni, endocrinologie, medicind de familie, urologie, ginecologie, medicind
de urgentd sunt astfel informati in leglrord cn acest aspect de sigurantd, prin
ntorntadiul umii document tip ,Comunicare directd clitre profesionistil din
domeniul sin&taii”.

Aceasti modalitate de informare, utilizatd sistematic in Uniunea
Europeand, are ca scop avertizares profesionigtilor din domeniul sAndtatii
asupra unor probleme de sigurantd in administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare citre profesionigtii din
domeniul sin&t3fii. De asemenea, menfiondm cd ANMDM va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilenti — Comuniciri directe cdtre profesionigtii din
domeaniul sEndtatii,

Anexim la aceasti adresd documentul mentionat anterior.

Precizim ci aceasti informatie a fost transmisd 5i Ministerului
Sanftaii — Directia pelitica medicamentului §i a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Roménia §i Colegiului Farmacigtilor din Roménia.

Coordonator Serviciu Farmacovigilenti
si managenyentul riscului
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Comunicare directd eiitre profesionigtii din domeniul sinitafii

Risc de aparitie a gangrenei Fournier (fasciith neerozanti a perineului)
asociat cu administraren inhibitorilor cotransportorului 2 de sediu-glucoza
(SGLT2i)

Stimati profesionisti din domeniul sindtdtii,

Detinitorii autorizafiilor de punere pe piajd pentru medicamentele care confin
inhibitori ai SGLT2 [ Forxiga (dapaglifiozing, Jardiance (empagliflozin), Qtern
(dapagliflozin/saxagliptin}], de comun acord cu Agentia Europeand pentru
Medicamente 5i cu Agentia Nafionald a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale, doresc si v aducd la cunogtintd urmitoarele

Rezumat

s Cazuri de aparifie a gangrenei Fournier (fasciiti necrozantil a perineului),
raportate ulterior punerii pe piafd, au fost asociate cu wtilizarea
inhibitorilor SGLTZ.

+ Gangrena Foumnier este o infectie rard, dar gravi, care poate puné viaja in
pericol

» Fasciita necrozanti poate fi precedatd de infectie urogenitald sau abees
perineal

« Recomandati-le pacienilor si solicite wn consult medical de urgentd in
cazul Tn care manifestd durere severdl, sensibilitate, eritem sau edem in
zona genitali sau perineald, insofite de febri sau stare penerald de rau

» Dach se suspecteazd prezenja gangrenel Fournier, oprifi administrarea
inhibitorului SGLT2 si inifiafi cu promptitudine tratamentul (incluzind
antibiotice 5i debridare chirurgicald).

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranti §i recomandirile respeciive
Inhibitarii SGLT2 sunt indicaji pentru tratamertul diabetului zaharat de tip 2. In prezent, in
UE sunt autorizeli unmBtorii inhibitori =i SGLT2: Edistride (dapagliflozin), Forxiga
(dapaglifiozin), Ebymect (dapagliflozin/metformin), Xigduo (dapngliflozin/metformin), Qtem
(dapaglifiozin/saxagliptin), Involana (canagliflozin), Vokanamet{canagliflezin/metformin),
Jardiance (empagliflozin}, Synjardy (empaglifiozin'metdorminil), Glyxarmnbi
(empaglifiozin/linagliptin), Steglatro (erugliflozin), Segluromet (ertugliflozin/metformin) §i
Steglujan (ertugliflozin/sitagliptin).

Au fost raportate cazuri de aparifie a gan grenei Fournier pentru clasa de inhibitori ai SGLTZ.
Cu toale ca diabetul zaharat este un factor de risc pentru aparitia gangrenei Fournier, este
posibil ca unele raportiri ulterioare punerii pe piath s fie asociate wtiliziirii inhibitorilor
SGLT2.
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Este cunoscut faptul ci aparitia gangrensi Fournier are loc aproape exclusiv la birbagi. Cu
toete acestea, a fost raportatd §i ln femed, in asociere cu inhibiterl ai SGLT2.

Informatiile despre medicament vor fi revizuite pentru a inciude gangrena Fournier ca reactie
adversi la pet. 4.8 i, de asemenea, vor include frazele de atenfionare corespunziitoars la
pet. 4.4 din RCP, dupd cum se descrie in rezumatul de mai sus.

Apel Ia raportarea de reactii adverse

Este important si raportafi aparifia oriciror reaciii adverse suspectate, asociate cu
administrarea medicamentelor care conjin inhibitori ai SGLTZ, cétre Agenjia Nafionald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, in conformitate et sistemul nationzl de
raportare spontand, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentici
Mafionale a Medicamentului §i 2 Dispozitivelor Medicale (wearw.anm.ro), la secliunca
Medicamente de uz uman/Raporteazii o reactie adversd.

Agentia Nationald 2 Medicamentlui §i 2 Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator SEndtescu, Nr, 48,

Sector 1, Bucuresti, 011478- RO, Roménia

Fax: +40 213 163 497

E-mail: pdrflan

WW A0

Totodatd, reactiile adverse suspectaie se pol raporia si catre reprezentanjele locals ale
dejindtorilor autorizagiilor de punere pe piatd (DAPF), la urmitoarele date de contact:

DAFP Teprezents | Adresn Medleament E-mall Telelon!
nt laeal al Fax
DAFF
“Boenringer | Boehringer | Metropolis W Jardianice PV _ivcal_iomania@h | 02130228000
Ingelheim | Ingotheim | CenterStrada {empagliflozin) | pehringer- (213022801
Intermationa Grigore inmelheim.com
| GembH ECS;GM’H Alexandrescu Geine
Vi Mr.as-o7, Aripa
e de Vest, oo §,
sucursala Sector],
Bucuregti Bucuresti

AsraZenee | AstraZensca | Buchnrest Fortign furmincovigilentaEnstr 321317604 1/

o AB SE- | Phurma SRL | Business Park, {dnpugliflezin) | azeneca.com Q213 1760535
151 85 ger. Menuetulul, | Qtern
Sadenzlje Hr. 12, CorpD, {dupagliflozin’
Suedia Exgj 1, Sector 1, | swaaglipeing ‘
Bucursgit

W Accst medicament face obiecwul unei menitorizén suplimentare. Acest lucru va permite
identificares rapida de noi informatii referitoars le sigurania.
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Coordonatele de contact ale reprezentantului local al Definiitornlui de auloriznfic de
punare pe pinfid

Denitru intrebdri si informatii suplimentare v roghm si conlaetari departamentul de informeiii
medicale:

“Reprezentant | Adresa Medicament E-mail Telefon/Fox
Toeal al DAPP
Boehninger Metropolis ¥ Jardiance | Sabine_Elens Marca@boshringer- | 02130228007
Ingelheim -::qm.smda (empaglifiozin} | ingelveim.com a213022801
RCV GmbH & E;ﬁ*;m“
ot 1 : Nr.89-37,
sucursaia Arlpa de Vest,
Bucuregl etaj 6, Sectorl,
Busurest
Bucharest Farsiza Medinio- 0213717604 1
AsTaZensed Business Park, | (dopaglificzin} | romania@astrazeneca.com 0213176055
PharmaSRL | oo G
Menuernlul, {dupagliflozin/
Nr. 12, CorpD, | saxogliptin)
Egj 1, Sector 1,
Jﬂumwti




