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in conformitate cu adresa ANDM nr. B805E/10.09.2018, inregistratd la C.N.AS. cu RV = ’i“ ’
nr. 6520/11,00,2018 v& aducem la cunogtind masurile intreprinse de Agentia Maticnala a f, '
Medicamentului 5i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania Biogen, pentr informareaa :
profesionigtilor din dameniul sanatatil cu privire la raportarea unor cazuri de hidrocefalie
comunicantd, neasociatd cu meningitd sau hemoragie la pacientii aflati in tratament cu
medicamentul Spinraza (inclusiv copii)’.

Vi rugdm $& luafi masuri de informare a fumnizarilor de servicii medicale prin afigarea
pe pagina electronich a casel de asigurdri de sdndtate, in loc vizgibil, a documentulul
Spinraza (nusinersen): "Raportarea unor cazuri de hidrocefalie comunicanta,
neasociatd cu meningita sau hemoragie”.

Anexam in fotocopie documentele respective.

Cu stima,
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Vi aducem la cunogtingd masurile intreprinse de Agentia Eil
pentru Medicamente, Agentia National3 a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) 5i compania Biogen pentru informarea profesionigtilor
din domeniul sin3tiii cu privire la raportarea unor cazuri de hidrocefalie
comunicanti, neasociatd cu meningiti sau hemoragie la pacientii aflati in
tratament ¢u medicamentul Spinraza (inclusiv copii).

Compania Biogen, prin repreZenlania sa locals Ewopharma AG
Romdnia, va initia informarea profesionistilor din domeniul snatifii prin
intermedivl documentului ,,Comunicare directd ciitre profesionistii din
domeniul sinicdii® in leglturd cu acest aspect, conform planului de
comunicarsa agreat.

Aceastd modalitate de informare, utilizatd sisternatic in UE, are ca scop
avertizarea profesionigtilor din domeniul san§titii asupra unor problems de
siguraniil in administrarea unor medicamente.

; ANMDM a avizat textul scrisorii de informare catre profesionigtii din
domeniul s&ntdfii, pe care o distribuie compania Ewopharma AG Rominia gi
publici pe website (www.anmro) acesasl informatie la rubrica -

VL Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilenti — Comunicdri directe catre
,wﬁ profesionistii din domeniul sindtatii.
J{ Anexdm la aceastd adresi documentul menfionat anterior.
Precizim c¢# aceastd informajie a fost transmis3 si Ministerului
Sanatdfii ~ Directia Farmaceutich si Dispozitive Medicale, Colegiulu
* Medicilor din Romnia si Colegiului Farmacistilor din Rominia.

Coordonator Serviciu Farmacovigilenta
si Managementul Riscului

Dr. Roxana STROE




18-09-19:89:685 +From:CHAS-Programe iTo:SALAD 8372309157 - S T
BN LD i B LR 11=-09-1018 2

¥ Spinraza (nusinersen):

Raportarea unor cazuri de hidrocefalie comunicant,
neasociatd cu meningitd sau hemoragie

Stimate profesionist din domeniul sAnatatii,

D comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente §i Agentia Nationald a
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, compania Biogen doreste si vi
‘nformess cu privire la urmitoarele aspecte de sigurant? legate de medicamentul
Spinraza:

Rezumat

« Cazuri de hidrocefalie comunicant, neasociati cu meningitd sau
hemoragie, au fost raportate la pacienti aflafi in tratament cu
medicamentul Spinraza (inclusiv copii). La unii dintre acesti copii
abordaren terapeutici a constat in inserarea unui sunt venmtriculo-
peritoneal (VF). '

» Pacientii gi/sau aparfinitorii acestora trebuie informati cu privire la
semnele §i simptomele sugestive de hidrocefalie inainte de administrarea
medicamentului Spinraza §i trebuie si solicite asistentd medicald in
cazul aparifiei urmitoarelor: virsituri sau cefalee persistente, sciderea
inexplicabild a gradului de constientd §i crejterea excesivi 2
perimetrului cranian la copil.

» La pacientii care prezintd semne 5l simptome sugestive de hidrocefalie
trebuie efectuate investigatii suplimeatare.

« La pacienfii en grad scizut de congtientd, trebuie excluse din etiologie
presiunea crescutd a LCR si infectia.

¢ TInformatiile disponibile privind continuarea eficacitifii medicamentului
Spinraza in conditiile implantirii unui sunt VP sunt limitate. Prin
urmare, s¢ recomandd medicilor s3 monitorizeze si si evalueze
indeaproape pacientli la care se continui administrarea Spinraza dupd
inserarea unui sunt VF,

e Pacientii §i apartindtorii acestora trebuie informati cu privire la faptul
ci riscurile si beneficiile tratamentului cu Spinraza la pacientii cu unt
VP nu sunt cunoscute.

Informatii suplimentare referifoare la prablema de signranfd §i recomanddrile respective
Spinraza este un medicament indicat in matamentul atrofiei musculare spinale (AMS) cu afectarea

=
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cromozomului 5. Dupl o schemd de watament inifiala de patru doze de incircare, administrate pe
parcorsul a 63 de zile, medicamentul s& administreaza o datl la patra luni, intratecal, prin puncie
lombard.

Au fost raportate cazuri d-u hidrocefalie comunicantd, neasociaty cu meningitd sau hemoragie, la
pacienfii cu AMS trataji cu Spinraza, inclusiv copil,.

Avind In vedere consecinjele potentiale ale hidrocefaliel netratate, compania Biogen alerteazi
medicii implicafi in ingrijirea pacienjilor cu AMS (de exemplu, mediei cu specialitatea
neurologie/meurologie pediatrich) privind rseul potenfial de hidrocefalie comunicantd asocial
tratamentulyi ey Spinraza. Medicilor i se recomandd s& discute despre acest risc cu

Trebuie luatd in considerars o evaluare In scopul depistiri hidrocefaliel lu pacientii cu ssmoe St
simptome specifice, inclusiv virsaturi sau cefales persistente, sedderea inexplicabild a gradului de
congtienid §i cregterea excesivi a pecimetrulul cranian la copii. Medicilor i se recomandd §i
monilorizeze Indeaproape orice pacient care 52 prezintd cu SeMDC B0 simptome ingrijoratoare,
Pacienfii diagnosticati cu hidrocefalie trebuic trimigi imediat chtre un medic cu experientd in
tratamentul acesteia.

La pecientii eu AMS, shordarea teropeutich a hidrocefalici 2 inclus amplasaren umui Funt
ventriculo-peritoneal. La cel pujin doi dinwe copiil cu hidrocefalie comunicantd aflafi In
\ratament cu Spinraza soluia terapcuticd o constat in inserarea unw §unt ventriculo-peritoneal.
Informatiile disponibile in prezent privind continuarea eficacitafii medicamentulvi Spinniza in
conditiile implantiirii wnui sunt VP sunt limitate.

Medicilor 1i se recomandd s monitorizeze 5i 53 cvalueze indeaproape pacienjil la care 3¢

continué administrarea Spirraza, dopa amplasarea unui junt VP. Pacienfii/apariindtorii acestord
webuie informati cu privies Ia faptul cd riscurilé 5 beneficiile administrarii Spinraza la pacien(ii

e sunt VP nu sunt cunoscute.
WM@M}M
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manifestat crestersa dimensiunilor capului i letargie, fiind diagnosticatd cu hidrocefalie
comunicanti. Analiza unei probe de LCR.nu a evidentiot infectie. Pacientei 1 5-2 implantat
un junt VP, Pacienta primests in continuare tratarpent cu Spinraza,

o Un baiegel de §luni cu AMS de tipl, cirula 1i fuseserd administrate patru doze de
Spinraza, a prezenfal semue de presiune intracraniand crescotd insofité de nistagmus i
foptaneld In tensiuns. A fost evidenfistd o hidrocefalie comunicantd cu lErgirea
considerabilii a spatiiler interioare ele LCR. Examenyl imagistic prin rezonan|d magneticl
(IBM) nu a evidenjiat leziuni ooupatoare de spajiu sau singerir. S-a amplasat un gunt VF.
Pacientul primegte in continuare tratament cu Spioraza. '

o La un baietel cu virsta de 3ani §i AMS de tip], dupd edminisirarea @ doul doze de
Spinraza, s-a evidenfiat hidrocefalie comunicantd la axamenu] TRM cerebral. Nu -2
acimimistrat tratament pentru hidrocefalic, dar pacientul s¢ afld sub urmirire la o clinic de
neurochirurgie. Tratamentul cu Spinraza a fost oprit.
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= Un baiepel de 5 luni cu AMS de tip [, clreia i se administraserd patru doze de Spinrazaa

prezentst macrocefalie 5i a fost diagnosticat cu hidrocefalic comunieant?. Analiza LCR nu

a aritat dovezi de infecjie. Pentry tratament s-a utilizat drenajul ventricular extem (DVE),

E“‘Fi'“"ﬂ agteaptind inserarca unui sunt VP, Este previizutd continuarea tratamenrului cu
pinraza,

s 0 femele adulth cu AMS, aflail In tratament cu Spinreza, a fost diagnosticatd cu

hidrocefalie comunicanti. Pacientul prezenta si scoliozd.

Informatiile despre produs pentry medicamentul Spinraza (Rezumatel caracteristicilor produsului
si Prospectul) vor fi actualizate pentru a reflecta acsasti noud atenfionare i precaufie de utilizare.

Apel la raporiarea reactiilor adverse

Este important si raportali orice reactie adversd suspectatd, asociat! cu administrarea
medicamentului Spinraza, citre Agenlia Najionald a Medicamentului 5i a Dispozitivelor Medicale,
in conformitate e sistermul najfional de taportare spontand, utilizind formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Agentiel Naionale & Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
{www.anm.rc), la sectiunea Raporteazd o reactic adversh.

Agenfia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Stinfitescu nr. 48, sector 1,

011478 - Bucuresti, Rominia

Fax: +40 21 31634 97

E-mail: adr@anm.ro

Totodats, reaciiile adverse se pot raporta §i citre reprezentania Jocald a definftorului autorizajiei
de punere pe platd, la urmtoarele date de contact:

Dr.Bogdan Dragulanescy, Local Safety Officer, Medical Manager,

Ewopharma AG Romdnis,

Bd Primiverii 19-21, corp B, etaj 1, sector 1, 011972--Bucuresti, Romainia

Telefon.: +40 21 260 13 44/ +40 21 260 14 07

Fror: +40 21 202 93 27/ Mobil (24/7); +40 744 483 753

E-mail: pharmacovigilance@ewophama.ro
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Coordonatele de contact ale reprezentanei locale o Defindtorului de Autorizapie de punere pe
plaja

Daci avefi intrebidrd sau doriji informajii suplimentare, vd rugdm s contactei reprezentania
locala a DAPF la wmatoarele date de contact:

Ewopharma AG Romania,

Bd Primdwverii nr, 19-21, corp B, etaj 1, sector 1,
011972 - Bucuresti,

Roménia

Telefon: +40 21 260 13 44/ +40 21 260 14 07

Fax: +40 21 202 93 27 / Maobil (24/7): +40 744 488 753



