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Simulect 10 si 20 mg pulbere si solvent pentru solufie
injectabilii/perfuzabili (basiliximab):
Atentionare privind utilizarea in afara indicatiilor n transplantul cardiac

Stimate profesionist din domeniul sindtatii,

Compania Novartis doreste si vi informeze cu privire la urmétoarele:
Rezumai:

Prezenta comunicare Vi este transmisd penmtru a vi rcaminti faptul cd
medicamentul Simulect este indicat numai pentru profilaxia rejectiei acute de
organ in transplanturile renale alogene de novo. Nu s-au efectuat studii
randomizate, majore, care si compare medicamentul Simulect cu alti agenti de
inductie sau cu lipsa administririi terapiei de inductie in alte indicatii legate de
transplant precumn transplantul cardiac. fn studiile clinice privind transplantul
cardiac nu s-a putut demonstra eficacitatea, in conditiile in care rata de aparitie a
evenimentelor adverse cardiace grave a fost mai mare pentru medicamentul
Simulect fati de alte terapii de inductie.

Prezenta comunicare este transmisi de comun acord cu Agentia Europeand a
Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) si Agentia Nationald a
Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranti st recomanddrile respective

Pentru a reflecta lipsa de date favorabile privitoare la eficacitate si sigurantd din studiile
clinice disponibile efectuate in transplantul cardiac, Rezumatul caracteristicilor produsului
(RCP) va fi actualizat conform celor de mai jos,

Punctul 4.4 Atengiondri si precaugii speciale pentru wtilizare

Utilizarea in transplantul cardiac
Nu au fost demonstrate eficacitatea §i siguranja Sitmulect pentru profilaxia rejetului acut la
pacientii cu alogrefd de organ, altul decdt rinichiul. In céateva studii clinice limitate la
pacienfii cu transplant cardiac, au Jost raportate reacfii adverse cardiace grave, cum sunt
stop cardiac (2,2%), flutter atvial (1,9%) si palpitajii (1,4 %), mai frecvent la administrarea
Simulect decét la adminisirarea altor medicamente inductoare,”




transplanturile samale e, ndlcal pentru profilaxia rejeciiei acute de organ in
transplanturile renale alogene de novo Ia pacienti adulti si copii (1-17 ani). Acesta se va
utiliza concomitent cu imunosupresie cu ciclosporind pontrn microemulsie si pe bazi de
corticosteroizi, la pacien{ii cu anticorpi reactivi sub 80% sau n cadrul unuj regim
imunosupresor triplu de 1intretinere, care confine ciclosporind pentrn microemulsie,
corticosteroizi si azatioprinii sau micofenolat mofetil,

Apel la raportarea de reactii adverse
Este important s3 raportati aparitia oricéror reacfii adverse suspectate, asociate cu
administrarea  medicamentului Simulect, n conformitate cu cerinfele mnafionale, prin
intermediul sistemului national de raportare spontand, citre:

Centrul National de Farmacovigilent

Agentia National a Medicamentulu; si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sinatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Totodats, reactiile adverse Suspectate se pot raporta §i citre reprezentanta in Roménia a
Detinatorului autorizafiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:

Novartis Pharma Services Romania SRL

Persoana responsabili cu activitatea de farmacovigilentd pentru Romania: Dr, Andreea

Téandsescu

Str, Polona Nr. 68-72, Et. 5, Sala B, Sectorl,

010505 - Bucuregti

Tel: +40 213129901

Fax: + 021 3104029

E-mail: drugsafety.romania@novartis.com

Coordonatele de contact ale reprezentangei locale o Detindgtorului de aulorizafie de punere
pe plagd
Daci aveti intrebiri cu privire la aceasti comunicare sau g utilizarea medicamentului
Simulect in conditii de siguranti si eficacitate, v rugim s¥ contactati compania Novartis, la
urmitoarele date de contact:

Novartis Pharma Services Romania SRL

Str. Poloni, Nr, 68-72, Et. 5, Sala B, Sector],

010505 - Bucuresti

Tel: +40 213129901

Fax; + 021 3104029

De asemenea, putefi consulta informatiile despre medicament la adresa de web:
http://www.ema.europa.ev/ema/. g
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET DIRECTOR GENERAL
Calea Cilaragilor nr. 248, Bloc S19, Sector 3, Bucuresti
E-mail; director,general@casan.ro 0372 309274; Fax 0372 309288

O~
CNAS

B8C. 11 1d)bp-af- 2014

Catre,
Casa de Asigurari de Sanatate .....................

in atentia,
Doamnei/Domnului Presedinte - Director General

In conformitate cu adresa M.S. nr. 28877E/19.08.2014, inregistrata la
C.N.A.S. — RG cu nr. 10411/25,08.2014 va aducem la cunogtintd masurile
Intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului
medical privind riscul de aparitie a afectiunilor cardiovasculare asociat cu utilizarea
medicamentului Aflamil.

Va rugam s3 luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin
afisarea pe pagina electronicd a casei de asigurari de sanatate, in loc vizibil, a
documentului , Aflamil 100 mg cp. film. (aceclofenac): Noi contraindicatii si
atentionari referitoare la medicamentele care contin aceclofenac.”

Anexam Tn fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,




August 2014

Aflamil 100 mg comprimate filmate (aceclofenac): 2
Noi contraindicatii si atentioniiri referitoarc la medicamentele care contin
aceclofenac

Stimate profesionist din domeniul sin#tifii,

Compania Gedeon Richter, prin intermediul reprezentantei sale din Romdnia, doreste sa va
informeze cu privire la date noi importante privind medicamentele care contin aceclofenac,
un antiinflamator nesteroidian neselectiv, dupd cum urmeazi;

Rezumarl

® Riscul de aparitie a afectiunilor cardiovasculare asociat cu utilizarca medicamentului
aceclofenac este similar celui constatat la administrarea medicamentelor care confin
diclofenac, respectiv inhibitoare selective de COX-2.
° in prezent, medicamentele care contin aceclofenac sunt contraindicate la pacientii cu:
®  boala cardiacé ischemicl; :
= boalll arteriald periferics;
¥ afectiune cerebrovasculard; sau
= insuficientd cardiaci congestivi confirmatda NYHA clasele 1I-IV (New York
Heart Association).
La prima consultatie de control, tratamentul pacientilor care prezinti aceste afecfiuni
trebuie inlocuit cu alti terapie.
v Tratamentul cu aceclofenac trebuie initiat numai dupa evaluarca atentd a pacientilor cuw:
» insuficientd cardiaci congestivi NYHA clasa I (New York Heart Association);
» factori semnificativi de risc de aparitie a evenimentelor cardiovasculare;
= antecedente de hemoragie cerebrovasculari,

Prezenta comunicare vi cste transmisd pentru a va aduce la cunogtingd date noi importante
privind contraindicatii §i atenfiondri speciale privitoare la medicamentul antiinflamator
nesteroidian neselectiv (AINS) aceclofenac.

Prezenta comunicare este transmisi de comun acord cu Agentia Europeani a Medicamentului
(BEuropean Medicines Agency - EMA) si Agenfia Nationaldi a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM),

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranti i recomandiirile respective

Administrarea sistemic a medicamentului diclofenac a ficut recent obiectul unei reevaludri
la nivel european, cu privire la riscul cardiovascular asociat cu administrarea acestuia, Ca
urmare, in informatiile despre medicament s-au introdus aceleasi precautii cardiovasculare
valabile pentru diclofenac si inhibitoarele selective de COX-2.

Datii fiind nu numai structura similard a medicamentului aceclofenac cu diclofenae, ci §i -
faptul ¢4 acesta este metabolizat in diclofenac, pentru aceclofenac s-au introdus fn prezent
aceleasi restrictii ca si cele privitoare la diclofenac. Mai mult, similar diclofenacului, existi
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studii epidemiologice recente care au relevat un risc crescut de aparitic a infarctului
miocardic acut neletal in cazul administririi de aceclofenac,

Ca urmare, n conformitate cu recomandirile Comitetului de farmacovigilenti pentru
evaluarca riscului (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) din cadrul
Agentiei Europene a Medicamentelor (European Medicines Agency) referitoare la riscurile
cardiovasculare asociate cu administrarea de diclofenac, pentru medicamentele care contin
accclofenac cu administrare sistemici se consideri necesara actualizarea informatiilor despre
medicament

La informatiile despre medicament se vor adiuga urmiitoarcle informafii:

o fn prezent, medicamentele care contin aceclofenac sunt contraindicate la pacientii la
care s-a confirmat:

= boala cardiacit ischomica;
= boala arteriald perifericd;
= afectiunca cerebrovasculari;
» insuficienta cardiaci congestivi NYHA clasele II-IV (New York Heart
Association).
La prima consultaic de control, tratamentul pacientilor carc prezinti aceste afectiuni
trebuie inlocuit cu alti terapie.

® Tratamentul cu aceclofenac trebuie initiat numai dupa evaluarea atenta a pacientilor cu:

= insuficientd cardiacli congestivi NYHA clasa I (New York Heart Association);
= factori semnificativi de risc pentru evenimente cardiovasculare (de exemplu:
hipertensiune arteriala, hipcrlipidemie, diabet zaharat §i fumat);
« antecedente de hemoragie cerebrovasculari.
Deoarece riscul cardiovascular asociat cu aceclofenac poate creste cu doza §i durata de
administrare, trebuie utilizatd cea mai mick dozi zilnici eficace pe perioada cea mai scurta.
Pacientul trebuie reevaluat periodic pentru mésurarea ameliordrii simptomelor i a

rispunsului la tratament.

Pentru o prezentare completi si actualizati a contraindicatiilor, atentionirilor si
precautiilor speciale pentru utilizare, vi rugim si consultati Rezumatul
caracteristicilor produsului.

Apel la raportarea reacfiilor adverse
Este important si raportati orice reactic adversi suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentelor, ciitre Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin intermediul
»Fisel pentru raportarca spontani a reactiilor adverse la medicamento”, disponibila pe pagina
web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz
uman/Raporteazi o reactic adversd, trimisa ciitre:

Centrul National de Farmacovigilenta

Str, Aviator Sinitescu nr. 48, Sector 1

011478 Bucuregti, Romania

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259
e-mail: adr@anm.ro
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Totodats, reactiile adverse suspectate se pot raporta si ciitre Deginétorul autorizatiei de punere
pe piati (DAPP), compania GEDEON RICHTER ROMANIA S.A., la urmatoarele date de
contact:
Gedceon Richter Roménia S.A. ‘
540306, Str, Cuza Vodi nr, 99-105, Tirgu-Mures, Roménia
Biroul de Farmacovigilenti
Tel: 0040-265-257 011
Fax: 0040-265-257 011
e-mail: pharmacovigilance@gedeon-richter.ro

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Detindtorului autorizafici de punere pe

piafd
Pentru intrebiri si informatii suplimentare referitoare la aceasti comunicare, vii rugdm s&
contactati Biroul de Farmacovigilentii al companiei GEDEON RICHTER ROMANIA S.A,,

la urmitoarele date dc contact:
Gedeon Richter Roménia S.A.
540306, Str. Cuza Vodi nr. 99-105, Tirgu-Mures, Roménia
Biroul de Farmacovigilentd
Tel: 0040-265-257 011
Fax: 0040-265-257 011
~-mail: pharmacovigilance@gedeon-richter.ro

Cu stimé,

.

Dr. Nyulas Kinga

E; kinga.nyulas@gedeon-richier,ro sau
pharmacovigilance@gedeon-richter.ro

Tolefon: 0040-265-257011

Fax: 0040-265-257011
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/@\ CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET DIRECTOR GENERAL

CN S Calea Calarasilor nr, 248, Bloe 819, Sector 3, Bucuresti
A E-mail: director.general@casan.ro 0372 309274; Fax 0372 309288
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Catre,
Casa de Asigurari de Sanatate ........ooviviinnin

in atentia,
Doamnei/Domnului Presedinte - Director General

In conformitate cu adresa M.S. nr. 28238E/19.08.2014, inregistratd la
C.N.AS, — RG cu nr. 10409/25.08,2014 vi aducem la cunostintd mésurile
intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului
medical privind importanta evitarii sarcinii la femei in timpul fratamentului cu
medicamentul Vyndagel si a colectarii informatiilor de siguranta.

Vi rugam s3 luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin
afisarea pe pagina electronicd a casei de asigurdri de sanatate, Tn loc vizibil, a
documentului , Vyndagel 20mg capsule moi (tafamidis): importanta evitarii sareinif
la femei in timpul tratamentului cu medicamentul Vyndagel si a colectarii
infonmatiilor de siguranta.”

Anexam Tn fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,




August 2014

V Vyndagel 20 mg capsule moi (tafamidis):
Importanta evitirii sarcinii la femei in timpul tratamentului cu
medicamentul Vyndagel si a colectlirii informatiilor de sigurania

Stimate profesionist din domeniul s&n#tasii,
In cadrul Planului de management al riscului privitor la medicamentul Vyndaqel, Compania

Pfizer, prin intermediul reprezentantei sale din RomAnia, doreste s vi aduci la cunogtinid
urmitoarele informatii importante:

Rezumat:

« Vi rugdm si vi informaji pacientii in legiturd cu riseurile aseciate terapiei cu
medicamentul Vyndaqel i cu precautiile corespunzitoarc utiliziirii acestui medicament,
in special cvitarea sarcinii si necesitatea utilizirii unei metode eficace de contracepie.

e Vi rugim si le recomandati paciengilor si vii contacteze pe dumneavoaswd sau pe
medicul curant in legaturd cu aparitia oricdror reacil adverse.

o Dat fiind caracterul limitat al datelor referitoare la siguranga clinici a medicamentului
Vyndagel precum si din cauza raritafii amiloidozei cu transtiretind (TTR), V& rugim sd
raportali citre compania Pfizer aparitia oriciirei reacjii adverse suspectate asociate cu
utilizarea acestui medicament.

« Vi rugim s3 raporaji citre compania Pfizer toate cazurile de sarcind inrcgistrate la fc{hci
aflate in tratament cu medicamentul Vyndaqgel precum §i la femei ale cliror parteneri se
afli in tratament cu medicamentul Vyndaqel, in vederea introducerii acestora fin
programul de colectare a informagiilor referitoare la rezultatele In sarcind, Supravegherea
Intensi a Rezulatelor in Sarcin® asociate cu medicamentul Tafamidis (Tefamidis
Enhanced Surveillance Pregnancy Outcome - TESPO). - e

o In vederea colectirii pe termen lung 2 datelor legatc dc amiloidoza cu TTR si
medicamentul Vyndagqel, inscriefi-v4 pacientii aflai in tratament ¢u acest medicament in
programul voluntar de supraveghere a cvolufiei amiloidozei cu transtiretind
(Transthyretin Amyloidosis Outcome Survey - THAOS).

Medieamentul Vyndagel (tafamidis) a fost autorizat de citre Comisia Europeans, in conditii
exceptionale, 1a data de 16 noiembrie 2011, cu indicatia terapeutic ,,tratamentul amiloidozei
cu transtiretind la paciengi adulgi ‘cu polineuropatic simptomatici stadiul 1 in vederea
intirzierii progresiei afectarii neurologice periferice”.

Prezenta comunicare vi este transmisa pentru a evidentia importanta evititii sarcinii la femei

in timpul tratamentului cu medicamentul Vyndagel $i pentru a va incuraja sé raportafi atat
aparifia reacjiilor adverse cét §i a oricrei sarcini apérute la pacientele aflate in tratament cu
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studii epidemiologice recente care au relevat un rise crescut de aparific a imfaretului
miocardic acut neletal 3o cazul administrdrii de aceclofenac.

Ca urmare, In conformitate cu recomandirile Comitetului de farmacovigilenti pentru
evaluarea riseulni (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) din cadrul
Agentiei Europene a Medicamentelor (European Medicines Agency) referitoare la riscurile
cardiovasculare asaciate cu administratea de diclofenac, pentru medicamentele care confin
aceclofenac cu administrare sistemic3 se consideri necesard actualizarea informatiilor despre
medicament

La informatiile despre medicament se vor adiuga urmitonrele informatii;

o In prezenr, medicamentele care conjin aceclofenac sunt contraindicate la paciengii fa
care s-a confirmat:

beala cardiaca ischemic;
boala arteriald periferics;
n afecfiunea cerebrovasculars;
= insuficienta cardiaci congestivi NYHA clasele TI-IV (New Yeork Heart
Association).
Lo prima consultasie de control, tratamentul preientilor care prezintd aceste afectiuni
rebuie Tnlocuit eu nlth terapie.

s+ Tratamentul cu aceclofenac trebuie inifiat numai dupi evafuares atentil a pacienfilor cu:

‘= insuficienta cardiach congestivi NYHA clasa I (New York Heart Assaciation);
= factori semnificativi de rise pentru evenimente cardiovasculare (de exemplu:
hipertensiune atterial, hiperlipidemie, diabet zaharat si fumat);
= antecedente de hemoragie cerebrovasculars, '
Deoarece riscul cardiovaseular asocint cu aceclofenze poate creste cu doza si durata de
administrare, trebuie utilizati cea mai mici dozi zilnic# eficace pe perioada cea mai scurta,
Pacientul trebuie reevaluat periodic pentru miasurarea ameliorfirii simptomelor §5i 2
réspunsului Ja trarament.

Pentrn o prezentarc completd gi actualizati 2 contraindicatiilor, atcntiondrilor si
precautiilor speciale pentru utilizare, vi rugim si consultafi Rezumatul
earacteristicilor produsului,

Apel la raportarea reacyiilor adverse
Este impormant si raportaji orice reacfic adversd suspectat, asocinti cu administrarea
medicamentelor, ciitre Agenfia Najionald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
(wwav.anm.ro), Tn conformitate cu sistemul pational de raportare spontanii, prin intermediul
,Fisei pentru raportarea spontani a reaciilor adverse la medicamente”, disponibil% pe pagina
web a Agentiei Nagionale a Medicamentului si 2 Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz
uman/Raporteazi o reactie adversd, trimisd citre:

Centrul National de Farmacovigilenfl

Str, Aviator Stinfirescu nr. 48, Sector 1

011478 Bucuregti, Roménia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

¢-mail: adr@anm.ro



medicamentul Vyndaqel (inclusiv sarcinile inregistrate la femei ale céror parteneri s¢ afld in
tratament cu medicamentul Vyndagel).

Prezenta comunicare esfe transmisi de comun acord cu Agenfi2 Europeanﬁ a
Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) si Agentia Nationald a
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Informatii suplimentare cu privire la problema de siguranfa si recomandarile respective!

Evitarea sarcinii .
Date fiind datele limitate privind utilizarea medicamentului Vyndaqel la femeile gravide si
din cauza inregistririi de anormalitiji in cadrul studiilor de toxicitate efectuate la animale, .
administrarea medicamentului Vyndaqel nu este recomandat# in timpul sarcinii precum 51 la
ferneile aflate la varsts fertild si care nu utilizeaz metode contraceptive. Din cauza timpulul
indelungat de Injumatigire plasmaticd, in cursul tratamentului cu medicamentul Vyndgtqcl 51
timp de o luni dupi oprirea acestuia, femeile aflate la virstd fertild trebuie s3 utilizeze
metade contraceptive. In ciuda inexistentei de date non-clinice specifice care s3 sugereze
prezenfa vreunui rise penteu femeile ale céror parteneri se afld in tratament cu medicamentul
Vyndaqel, impreuni cu datele sarcinilor inregistrate la femei aflate o tratament cu
medicamentul Vyndagel se vor colecta si informatii privind sarcinile femeilor cu parteneri
aflafi in tratament cu acest medicament (vezi mai jos).

Colectarea informatiilor de siguraptd . )
Din cauza raritifii amiloidozei eu transtiretind (TTR), datele privind eficacitatea clinici §i
siguranta tratamentului cu medicamentul Vyndagel sunt limitate, Intr-adevir, la pacienit cu
amiloidozi cu TTR care prezentau mutajia V30M s-a efectuat un studiu dublu orb (Fx-'OPS)
si doni studii deschise in care s-a Tnrolat 149 de pacienti fn total, cu polineuropatie familiald
amiloid# cu transtiretind (TTR~FAP), dintre care In 127 de pacienti s-au administrat una sau
mai multe doze de tafamidis.

in cadrul studiilor clinice, foarte frecvent Inregistrate au fost reaciile adverse de-tipu_l:
infectii ale tractului urinar, diaree, infeetii vaginale, durere in ctajul abdominal superior. In
vederea definirii-profilului de sigurantd precum §i o evaluirii raportului riscf'benﬁﬁci}f n
cazul utilizirii clinice de rutind, este importantd extinderca bazei de date cu informati de.
sigurantd prin colectarea reactiilor adverse dupd punerea pe piagi. Prin urmare, suntep
invitat gi Incurajat si vi insericti pacientii in doud programe: .
1. THAOS, pentru colectarea datelor despre pacientii cu amiloidoza cu TIR i a datelor
de sigurant3 si eficacitate la paciengii aflagi in tratament cu medicamentul Vyn dac;cl.;
2. TESPO, pentru colectaree de informagii suplimentare de sigurangd  privind
monitorizarea rezultatelor in sarcini la femeile aflate in tratament cu medicamentul
Vyndagel precum si la femeile ale caror parteneri se afld in tratament cu
medicamentul Vyndaqel, :

1. THAOS _ R
THAOS este un registru de boali, global, multicentric §i cu participare voluntard, instituit in
vederea colectiirii pe termen lung a datelor despre pacientii cu amiloidozd cu TTR ereditard
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Totodath, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i cﬁu-o Detinitorul autorizatlei de ptinere
pe piati (DAPP), ccmpama GEDEON RICHTER ROMANIA S.A., la urmitoarele date de

contact;
Gedeon Richter Romanin S.A.
540306, Str. Cuza Voda nr. 99-105, Targu-Mures, Roménia
Biroul de Farmacovigilena
Tel: 0040-265-257 011
Fax: 0040-265-257 011
e-mail; pharmacovigilance@gedeon-richter.ro

Coordonatele de contact ale raprazemanjea locale a Definditorului antorizafici de punere pe

piafd
Pentru fntrebiri si inform ajii suplimentare referitoare la aceastd comunicare, va rugim si
contactati Biroul de Farmacovigilenti 2l companiei GEDECN RICHTER. ROMANIA S.A.,

Ia urm3toarele date de contact:
Gedeon Richter Romania S.A.,
540306, Str, Cuza Vodi nr. 99-105, Targu-Mures, Roménia
Biroul de Farmacovigilenti
Tel: 0040-265-257 011
Fax: 0040-265-257.011
e-mail: pharmacovigilance@gedeon-richter.ro

Cu stim3,

o

Dr. Nyulas Kinga : .
E: kinga nvulas@gedeon-richter.ro sau

harmacovigilance@gedeon-richter.r
Telefon: 0040-265-257011
Fax: 0040-265-257011
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