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CASA NATIONALA DE|ASIGURARI

CABINET PRESENNNTE
Calen Chldragilor ne. 248, Blog $19, Sector
( 'N A S E~-mail: gobinet_prevedintogi 190, Tel. 03727309,

P 3oy lia H-%f/(,

Citre,
Casa de Asigurdri de Sinatate

e
In atentla, TEd

Doamnel/Domnulul Pregedinte - Diractor Gdneral

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 382E/31.10.2018, Inregistratd |
C.N.A.S. = cu nr. P 9207/02,11.2018 v& aducem | cunogtintd mésirile Intreprinse dj
Agenfa Nefionald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medichle (ANMDM) ¢
compania Celgene Europe Limited, pentru informarea corpului m jlcal referitoare |
“nol informalil importante privind Ideatia suicidard §i comportamen / sulcidar ‘fn um

tratamentulul cu Otezla (apremiiast)”,

V8 rughm sé |uatl mésurl de informare a furnizorllor de se
afigarea pe pagina electronicé a casel de asiguréirl de sanatat

documentului de comunicare directd cétre profesianistil din domeniul sanatatll Otez

(apremllast): “nol informaiil importante privind ideafia sulcidard
sulcidar.”

Anexém n fotocopie documentul respectiv,

Cu stimé,

p. PRESEDINTE
Radu TIBICHI
Senéfa
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profesionist din domeniul stindt(ii,

Compania Celgene Europe Limited, de comun acor

Medicamentului gi Agentia Nationald a Medicame,
Medi ale, .do

el

icidar gi comportamentul suicider au fo
tecedente de depresie) mai pufin frecvent (>
co cazurile de suicid finalizat au fost raportute
P;acientii care luau apremilast,

¢ FEvaluati cu atentie raportul rise/beneficiu ol tr
ik petlentil cu antecedento de tulburlir] psihicy
"eﬂ%!i;t;:amonte cu potential sit cauzezo simptome

Ié (apremiiast): not Iinformatii importante privind ideatia st
o §l comportamentul suicidap

t raportate (cu
1/1000 gi £1/100)

htamentului cu dj

psihice.

‘ aq!ta! pacientil prezintd simptome psihice noi
ch se observit aparitia ideatiei suicidare sau o

! [Bredcriptor cu privire la oricc modificfiri al

spozitiel sau la orice semne de ideafie suicidar
!

Inﬁ)rmth, | referitoara la problena de sigurangd

Cl
Medicampntul Otozla (apromilast), adminlstrat ¢& monot
medicampnte . antireumatics modifioatonre ale bolil (MAf
tratamofityl aftritel psoriazice active (APs) In pacientii tidu
inadecvatisau hu prezentat intolerantl la o teraple anterioard ey
indicat pante
adulfl:

"d au rlispuns sau care prezintd contralndlontii
sisteml

bi inclusiv ciclosporing, mototrexat sau psoralen gi raze

s recomandi tntreruperea tratamentuluj o opramilast,

* Ipstriiti pacientii gi persoancle care fi ingrijche st ingtiinjezg

i,

MARMB. De ases
tratamentu] psorlazisului tn pliic cronic, moch\t pind Ia sover, In

sltraviolets A (PUY.

MedIc SeT US/Z5Uy2a48 >»>

Octombrie 2016

cadrul studiilor clinice gi experienfei de dupf puncrea pe piu;F, ideatia

duph puncrea

ticidard

I cu Agentia Eurppeant a
atulul gi a Dispd

zitivelor
regte sil vé informeze cu privire la urmitdarele:

au fary
in timp
piaja la

remilast

sau la pacientii |care iau

au carc sc agra

™

taza, ori
mportamentuluj suicidar,

medicul

comportamenttlui sau

(| care au nvut Wy

prapie  spu tn agaclers cu
RMB), este Indigqt pentru

riispuna

Enea, oste

paciontii

rl intoloranid la alle terapil

A)
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Dosi: wvenimentsls logate de compartamentul suicidar gt doprosin sunt mal fipevonte Iy
paciontli cu psorinzis §i artrith psorinzict decft (a populafin gencrald, dovezile|din studite
clinlee g exporionta de dups punerea po plaflt sugersnzl existen(n unel rolagll
ideatin g} comportamentul suicidar §i utilizaren apromilast. Ac¢nsin concluzie se
revizil ;aﬁr%ﬂandam a acestel problome.

In ce?

, ‘ é'i_'tmstc identie suicidart gi comportamentu) suicidar:
- ‘i | Ifin‘d“ tele obtinute dupll punerea pe plagh phnkt s 20 martlo 2016, s-au rapbrtat 65 de
cuzutl, distrlbuite dupl cum urmeazi: 5 cazurl de sulcid finoliyat, 4 tontalivo do shlcid, 50 de
cozuei dy ideale sulcidarli, 5 cazuri de deprosio ou risc suicitlur sl | caz do co:'porwmcnt
suicidalq.leln 32 din 65 de cazurl, pentru care sunt disponibile informatii, paclonili lu raportat
amellop dupll Intreruporea tratomentulul, (Do la [ansarg piod In 20 mprtie 2018,
aprox| ?‘tiv 105000 de paciont! au fost oxpusl In apremilost,)

i |t cadrul studillor clinloe controlate, s observit un ugor dezechillbry el

oven 'q?talor do Ideatle §i comportament suicider la pocientil tratel cu |dpremifast,
comparaflv cu placeba,

, pr?ivegte depresia, au fost raportate dup punerea pe piatd o serie d [cazuri ale
reactil adverse la medicament, o parte dintre acesten filnd gravo. In cadru! studiilor
1 ‘%demiﬂcat un dezechlllbru totre cazurile de d presie la paclenti] [tratafl cu

it, sdmparatlv cu placebo.

LA nt!leeor de mal sus, so recomandi ca riscurile ¢l benghicitle Inftieril snu| dontinuliri

! uhlnl‘ ou apremilast si fie cvaluate ou atenfle In PRelentil cu simptonte psihice
# 8au curents, orl la cel cure utllizenzll sau Intenjipnenzfi s utilizezp | tratament
ot cu alte medicamente care pot cauza reacili pdverse psihice. plus, se

B Tntreruporen tratamontulul cu apromllast In pacientil care prozint simptome
npl sy carc so agravenzh, ori dacl este Identificaty Iddotin sulcldardl sau entativa do
aulleid. i’ii j
Informayille despre produs (RCP gi prospect) pentry medicnmentul Otesla vor i lctunllzuto
pontry 'ncmuga un avertisment cu privire Ia dopresie, comppriunentul suicldnri;l Idontin

=3

Harea reacillor adverse

portaht sl raportati orice reactie adversy Suspactnt
amentuiil Otezla, cAtro Agentla Natlonalt & Madicamentulul §t a Digpozitivelor
Modicalq {(www.anfn.ro), tn conformitate cu sistemul natlonnl de roportare spontand, prin
intormed|ul - ,,Figet pentru raporlaren spontandt a reacililon adverse Il medicamente”,
dispontbilf pe pagina web a Agentlel Nationale a Medicamentulyi st o Di

Medic 4 I sectiunea Raporteazii o tenctle advorsd, trimlsh cfit

‘Nationalt a Medicamentulul 41 a Dispozitivelor Medc

Agentl
7 or Siinfiteseu nr. 48, Sector 1,

Str. Ay n;
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Totodath | readtiilo ndverse suspectats se pot raporta sl

defintita {ul autorlzailel do punere pe plats, la urmiitorrole date
iurk il

Gonesls Bharma S,A. Reprezentanta Romania
Calea l?‘ Septambrio Nr.90

Tronsor fl, Bt.4,Sector §

Bucuresti) Romfnia

Medic Set US72509448 >>

fitre reprezentante

Totl+40Q |
Fax.+402i
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nddicament faco oblectul unel monitorizir supl!mcaﬁtaro. Acest lucry

a)é de contact ale reprezentangel locale o Deginbirorylul anrorizatiel de

Dacll a HI tntreblirl suplimentare sau avet! novole de informa
ilroprezentantul Colgene la:

arma S.A, Roprezentonta Rominia

eptembrie Nr,90

1}, Bt.4, Sactor 5
1| Roménia
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14034075
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