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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTE
Calen Chldragilor nr, 248, Bloc $19, Sector 3, Bucuregti
E~mail: cabinet_presedintei@ensnn.ro, Tel. 0372/309,270, Fax 0372/309.231
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' Casa de Asiguréri de Skndtats ... A5 JUDETEANA DE ASIGURARI
i DE SA%E\ EﬂS}EU
In atentla, ‘ } NR.,AL 394,
Doamnel/Domnulul Pregadinte - Director General | DATA . 1.4, N0V. 2047

In conformitate cu adresa ANMDM nir. 4252E/16.00.2017, Inregistratd la C.N.A.S. -
cu nr. RVB080/2017 vé aducem la cunostintd masurile Intreprinse de Agentla Natlonaly a
Medicamentulul st a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) 8| compania Jazz Pharmaceuticals
UK Ltd., pentru informarea corpulul medical referitoars Ia Instructiuni speciale de manipulare
a medicamentului Erwinase 10000u./flacon., pulberes pentru solutie injectabila,

Vi rug8m sé luati mésurt de informare a furnizorllor de servicil madicale prin afigarea
Pe pagina electronicd a casel de asigurdn de séndtats, In loc vizibil, a documentulul
wComunicare directd citre profesionistii din domeniul sdndtipll privind Instructiuni
apeciale de manipulare, pentru Erwinase 10.000u.flacon pulbere pentru solutle
Injectabilé. Pentru extrageres Produsulul reconstitult din flacoanele Erwinase din
loturlle 181aG* 3! 182aG* trebule utilizate cu un ac standard cu filtru de & microni,”

Anexam In fotocople documentul respectiv.

Cu stimé,
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Medicamentului #i a Dispozitivelor Medicgle (ANMDM) i compania

N \j“)\ ’ - Compania Jazz Pharmaceuticals UK Limited, prin reprezentanta sa
[\ locald Regal Pharma Consulting, va initia informarea profesionigtilor din
f. domeniul sBnathtii prin intermediul documentului ,,Comunicers directs clitre
\ profesionigtii din domeniul SANBEALIL" in leglitur cu acest aspect, conform

\ planului de comunicarea agreat.

Medicamentu! ERWINASE 10,000 unitdti/flacon, pulbere pentru
solutie injectabild are autorizatie pentru furnizarea de medicamente pentru
nevoi speciale la momentul aprobirij acestei comunicri.

ANMDM & avizat textul serisorli de informare olitro profesionistii din
domeniul sandthti, pe care o distribuie compania Jazz Pharmaceuticals UK
Limited gi publick pe website (www.anmdm.ro) aceeagi informatie la rubrica

Anexiim la aceast adregy documentul “Comunicare citre profesionigtii
din domeniul sinAtaii” aprobat,

PrecizBm c2 aceast? informatle & fost transmisa §i Ministeruluj
Sin2tAfli - Directia Farmaceuticl i Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia gi Colegiulul Farmacigtilor din Roménia,
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Comunicare citre profesionistii din domeniul siniitiith privind
Instructiunile speciale de manipulare pentru ERWINASE 10.000
unitiiti/flacon, pulbere pentru solutie injectabily

Pentru extragerea produsulul reconstituit din flacoanele de
ERWINASE din loturile 181aG* #l 182aG* trebule ufilizat un ac
standard cu filtru de 5 microni

Stimate profesionist din domenjul stindtati,

Compenia Jazz Pharmaceuticals UK Limited, de comun acord cu Agentia

Nationald a Medicamentuluj §i a Dispozitivelor Medicale, doregte s# vi aduci la
cunogtintl urmitoarele;

Rezumat

Compania Jazz Pharmaceuticals se confruntd oy o lips# itnediats de ERWINASE
din cauza unei probleme de fabricatie care a intArziat lansares programati a unuj
lot suplimentar al produsului, Din setuala egtimare reiese cli poate aplirea o
intrerupere fn furnizarea produsului ERWINASE de plnk la 3 stipt&méni.

ERWINASE (crisantaspazl, Erwinia L-asparaginazi) este singurul tratament
aprobet pentru pacientii cu leucemie limfoblastic acuty (LLA) care au prezentat

hipersensibilitate la tratamentele cu medicamente care contin asparaginazi
derivate din Escherichia coli.

Pentru a evita o potentiala Intrerupere & furnizirii produsulti, unele flacoane de
ERWINASE din loturile 181 §i 182 care nu au fost eliberate antsrior (a se vadea
scrisoarea de informare ciitrs profesionistii din domeniul sindtdtii din luna iulie
2017) sunt acum disponibile pentru utilizars oy un ac stendard cu filtry de §
microni ("Flacoane recent eliberate"), Flacoanele recent eliberats contin particule
care apar de culoare neagrll, depuse pe partea inferioart a dopului,

In timpul unei inspectii de rutind » loturilor de ERWINASE, au fost observate
cantitdfi miei de particule in suspensie atagate dopului gi/sau prezente tn produsul
liofilizat din unele flacoane din loturile 18] gl 182,

Aceste flacoane au fost retinute § nu au fost eliberate in momentu] tn care restul
loturilor 181 gi 182 au fost eliberate §i au trecut printr-o runda suplimentary de
inspectie care a avut ca scop eliminares acestor flacoane,
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Jazz Pharmaceuticals a evaluat raportul beneficiw/risc g administririi

flacoanelor de ERWINASE recent eliberate pentru tratamentu] leucemiei acute
limfoblastice ca fiind pozitiv.

Este necesar s8 inspectati cu atentie fiecare flacon. Dacy observati particuls in
suspensie In altd parte decat in partea inferioark a dopuluj (de exemplu, pe sau In
produsul liofilizat), nu administrafi produgul §i plstrati-1 pentru colectars,

Dacl observaji particule In suspensie doar in pertea inferioard a dopului,
reconstituifi produsul aga cum este prezentat mai jos,

Dupl reconstituire, inspectati cu atentie produsul reconstituit, Daca dupl

reconstituire sunt vizibije particule, nu administragi Produsul gi pastrati flaconul
pentru colectare gi eliminare,

Dac#l nu sunt vizibile particule dupX reconstituirs, ca o misurll suplimentari de
Precautie, inainte de administrare utilizatl un ac standard cu flitry de 5
mieroni pentru a extrage produsul reconstituit din flacon,

Flacoanele recent eliberate Pot fi identificate dup urmatoarss etichetd lipitd pe
cutie;

USE 5 MICRON FILTER NEEDLE
SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

UTILIZATI AC CU FILYRU DE 5 MICROM!
CITITI INSTRUCTIUNILE SPECIALE

Recomandir] pentru recongtityire

ERWINASE este utilizat in asociare cu alte antineoplazice in tratamentul
leucemiei limfoblastice acute, De asemenes, poate fi utilizat in alte boli
neoplezice tn care se preconizeazi c depletia asparaginel poate avea un efect
util. Ests posibil ca pacientli clirora li ge edministreazl tratament cy L-
asparaginazi din Escherichig coll 8i care dezvolty hipersensibilitate Ja aceasta,

58 poatd continua tratamentul oy ERWINASE (crisantaspazi), deoarsce
enzimele diferll din punct de veders imunologic,

|
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I timpul inspectiei de rutind a produselor din lotul 181 gi 182, s-au observat
particule atagate dopului gi/sau prezente in pulberea liofilizatd din unele
flacoane de ERWINASE. Aceste flacosne au fost identificate gi nu au fost
eliberate (a se vedea scrisoarea de informare citre profesionistii din domeniul
séndtdtii din iulie 2017). Flacoanels rimase din ambele loturi au fost eliberate
cu instructiunt speciale de manipulare de a utiliza un ac cu filtru de 5 microni
pentru extragerea produsului dup¥ reconstituire,

Pentru a evita o potentials intrerupere a furnizéirii produsului, flacoanels cu
ERWINASE din loturile 181 gi 182 care au fost separate anterior din cauza
prezentei particulelor vizibile tn suspensie ("Flacoanele recent eliberate") vor fi
acum disponibile pentru utilizare cu un ac standard cu filtru de 5 microni,

urmind o rundd suplimentardl de inspectie, pentru a indeplirta flacoanels cu
particule vizibile in produsul liofilizat, | ‘

fnainte de reconstituire, inspectati cu atentie fiecars flacon. Dach observati
particule fn suspensie oriunde in alta parte decit in partea inferioars a dopului

(de exemplu, pe sau in produsul liofilizat), nu administrati produsul si plistrati
flaconul pentru colectare,

Decd observafi particule In suspensie doer fn partea infericar a dopului,
reconstituifi produsul age cum este prezentat mai Jos. Dupi reconstituirea
produsului din flacoanele recent eliberate, inspectafi cu atentie produsul pentru a
V& asigura cfl in solutia reconstituitd nu sunt vizibile particule tn suspensie. La
punctul 6.6 din Rezumatul caracteristicilor produsuluj (Precautii speciale pentru
eliminarea reziduurilor gi alte instructiuni de manipulare), profesionistilor din
domeniul stinkitétii i se atrage atentia cf ,in cazul prezentei particulelor vizibile
sau a agregatelor proteice, solutie reconstitults trabuie eliminata”, tn cazul in care
constatafi prezenfa particulelor Inainte sau dupd reconstituire, nu administragi
produsul gi piistrati flaconul pentru colectars, Utilizarea produsului reconstituit

care confine pulberi In suspensie poate reprezenta un risc de siguranta pentru
pacienti,

Pentru a reduce la minimum riscul potenial de expunere la particule care nu sunt
vizibile cu ochiul liber, utilizagl un ac standard cu fiitry de S microni pentru a
extrage produsul reconstituit din flacon, fnainte de adminlstrare, ca misuri
suplimentard de precantie. Un studiu a demonstrat cf filtraren printr-un ac cu
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filtru de 5 microni dupi reconstituire, nu are niciun efect aaupri actiunii sau
puritiitii medicamentului ERWINASE,

Compania Jazz Pharmaceuticals a evaluat raportul beneficiw/risc al administririi
ERWINASE pentru tratamentul leucemiei limfoblastice acute ca fiind pozitiv, In
special cu mésura suplimentard de precautie constind fn utilizarea unui ac cu
filtru de 5 microni pentru a extrage produsul reconstituit din flacon.

In cazul tn care trebuie st eliminafi un flacon de ERWINASE, v& rughm s luafj
legiitura cu distribuitorul, tn vederea tnlocuirii flaconului,

Este important sA raportafl orice reactie adversd suspectats, asoclatd cu
administrarea medicamentului Erwinass (crisantaspazit) 10.000 unit#ti/flacon,
pulbere pentru solutie injectabila, cltre Agentia Nationaldt a Medicamentului sia
Dispozitivelor Medicele (www anm.ro), tn conformitate cu sistemul national de
reportare spontand, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web
a8 Agentiel Nafionale a Medicamentului gl @ Dispozitivelor Medicale

(Www.anm.ro), la sectiunea Raporteazll o reactio adverss,

Agentia Natlonali a Medicamentului ¢l a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sin#tescu nr, 48, Sector 1,

011478 Bucuregti, Roméania

Fax: +4 021 316 34 97

Tel: +4 02131711 02

E-meil: adr@anm.ro

TotodatH, reactiile adverse suspectate se pot raporta i clitre reprezentanta locald
a detinktorului autorizatiei de punere pe piath, la urmlitoarele date de contact:
Regal Pharma Consulting

Tel/fax +4 021 403 46 00

/24 ore la tel. 0721250650

E-mail: drugreactions@regalconsult.ro
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Punct de contact tn cadrul companiel

Dac# aveti orice intrebitri cu privire la aceast¥ comunicare sau orice alte intrebari,

Vi rugim si luggi legitura cu departamentul de Informafii medicale |a
urmétoarele date de contact:

Regal Pharma Consulting

tel/fax +4 021 403 46 00

/24 ore la tel, 0721250650

e-mail: drugreactions@regelconsult.ro

Cu stimé,

2

Karen Smith

Director medical (Chief Medical Officer)
Jazz Pharmaceuticals

*Flacoanele recent aliberate pot i din loturile: 181aG117, 18120217, 182a117 g 182203217

5
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INFORMATII PRIVIND INSTRUC SPECIALE DE
o MANIPUI..Alli.rmNl

Pentru extragerea produsului reconatituit din flacoanele de ERWINASE
care fac parte din loturile 181aG* §1 182aG* trebuie utilizat un ac standard
cu fiitru de § microni

(adugiri 1a informatiile rezumative privind caracteristicile produsulul bold + ltallce)

Flacoanele din loturile 181a §i 182a pot fi identificate prin urmatoarea etichetd,
atagatd pe cutie;

USE 5 MICRON FILTER NEEDLE
SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

UTILIZATI AC CU FILTRU DE 5 MICRONI
CITIT! INSTRUCTIUNILE SPECIALE

Inainte de reconstituire, inspectafi cu atenfle fiecare flacon. Dac observayi
particule In suspensie oriunde in alil parte decdt In partea inferioard a dopulul

(de exemplu, pe sau in produs), nu administrafi produsyl sl pdstrapi flaconul
pentru colectare,

Dacll observafi particulele tn Suspensie doar in partea Inferioard a dopului,
reconstituifi produsul aga cum este prezentat mai jos,

Continutul fiec#rui flacon trebuie s fie reconstituit in 1 pénd la 2 ml de solutie de
clorurd de sodiu 0,9 % pentru preparate injectabile, Adsugati tncet solutia de
reconstituire, prin injectare pe peretele interior af flaconului, nu direct pe pulbere
sau in pulbere. Dizolvarea confinutuluj se realizeazll prin amestecars sau prin

rotirea ugoard a flaconului finut fn pozifie verticald, Bvitati formarea, de spumi din
calza agitdrii excesive sau prea puternice,

Dupd reconstituire Inspectafi cu atenyle produsul pentru a va asigura ¢ in
solufia reconstituitd nu sunt vizibile particule in suspenste,

Solutia trebuie s fie limpede gl lipsits de particule vizibile, I cagul agitlrii
excesive se pot observa aglomerfiri de proteine sub formd de cristale fine sau

filamente, Dacd existd particule say aglomerliri ds proteine vizibile, solufia
reconstituit trebuie eliminati,

6
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Dacd nu existd particute vigiblle dup reconstituire, utilizafl un ac standard cu

JUltru de S microni pentry q extrage produsul reconstituit din flacon tnainte de
administrare, cq o precautie suplimentard,

Solufia trebuie s& fie administrath tn interval de 15 minute de Ia reconstituire, in
cazul fn care nu poate fi evitat un interval mai mare de 15 minute fntre
reconstituire ¢i administrare, solutin trebule s fie extragh tntr-o seringl din sticld

sau polipropilend pentru phstrare pe durata intArzierii, Acesta trebuie st fie
utilizatil in interval de 8 ore,

*Flacoanele noi eliberate pot avea loturile ; 181aG1 17, 18180217, 182aG117 gi 182aG217
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