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P V& aducem la cunogtintd misurile Intreprinse de Agentia Nationala a
o Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si companiile
Amgen BEurope B.V., Hompira UK Limited, Sandoz GmbH, Roche
Registration Ltd. gi Johnson & Johnson D.o.o. pentru informarea
profesionigtilor din domeniul stnktagii cu privire la epoetincle umane,
Comunicarsa prezinti noile atentioniri cu Privire la riscul de aparitic a
reactiilor adverse cutanate severe la pacienfii tratati cu epoetinels:
N darbepoetink alfa, epoetind alfa, epoetind beta, epoetind teta, opoeting
e zota §i metoxi-polictilenglicol epoetind beta,
,\/ Reprezentaniele locale ale DAPP vor initia informarea profesionigtilor
c\\ din domeniul sinatitii printr-o actiune comuna de distribuire prin intermediul
0 documentului ,,Comunicare direct§ chtre profesionigtii din domeniul
sAndtBfil", In leghturd cu acest aspect, conform planului de comunicares

agreat.
\\_.)/ Medicamentele care contin epoetini comercializate In Roméania la
' momentul aprobiirii acestei comuniciri sunt: Aranesp (darbepoetind alfa),
Retacrit (epoetink zeta), Binocrit (epoetin® alfs), Mircera (metoxi-
polietilenglicol epoetin bets), NeoRecormon (epoetind beta) si Eprex
(epoetind alfa),

ANMDM a avizat textul scrisoril de informare clitre profesionigtii din
domeniul sdnitAtii, pe care o distribuie reprezentantele locale ale DAPP si
publicd pe website (www.anm.ro) acceasi informatie la rubrica -
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilen ~ Comuniclri directe clitre
profesionigtii din domeniu! sinatatii.

Anexdm la aceastll adresA documentul mentionat anterior.

PrecizAm ¢l aceastd informaie & fost transmist 51 Ministerului
Séndtdtii - Directia Farmaceutich g Dispozitive Medicale, Colegiuluj
Medicilor din Romdnia gi Colegiului Farmacigtilor din Romania,

VICEPRESEDINTE




2017-10-04 11:44 CNAS-Clawback 0372309160 »> 0269217770 P 3/6

["EN T Y aU=UI=LUI 215

Septembrie 2017

Epoetine umane: Atengloniri nof cu privire la reactil adverse cutanate
severe

Stimate profesionist din domeniul snltdtii,

De comun acord cu Agentia Furopeank a Medicamentulul (European Medicines
Agency, EMA) sl cu Agenia Nafionalt a Medicamentului i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), detingtori autorizaflilor de punere pe piaja (DAPP)
pentru toate epoetinele, doresc sd va informeze in leghturk cu riscul de aparitie a
reaciilor adverse cutanate severe la pacientii tratati cu epoetinele: darbepoetin

alfa, epoetind alfa, epoeting beta, epoetinl teta, epoetind zeta $i metoxi-
polietilenglicol epoctind beta.

Retumat

* La pacienfii tratafi cu epoetine s-au raportat reacfii adverse cutanate
gevere (severe cutaneous adverse reactions, SCAR). Acestea au inclus
cazuri de sindrom Stevens-Johnson (88J) §i necrolizi epidermict toxic
(NET), dintre care unele au fost letale.

* Reactiile adverse cutanate severe gunt considerate a fi un efect de clask al
tuturor epoetinelor.

¢ Reactiile au fost mai severe in cazul epoetinelor cu duratd de aciune
lunga,

* Frecvenia acestor reaciii cutanate severe nu a putut fi calculatd, dar
acestea apar foarte rar.

* Pacienii trebuie sflituiti cu privire la urmiitoarele semne §i simptome ale
reactiilor cutanate severe la fnceperea tratamentului cu un produs care
contine epoetina:

© crupfie cutanatf tranzitorie extinsl, cu tnrogirea §i aparitia de
vezicule la nivelul pielii gi mucoase{ orale, ochilor, nasulul, gtului
sau zonei genitale, care este urmatd de simptome asemiiniitoare
gripel, incluzdnd febrd, oboseals, dureri musculare §i articulare,
Acestea conduc deseori la exfoliere gi descuamare a pielil afectate,
cu aspect asemandtor unei arsuri severe
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» Paclentii care dezvolth aceste semne g simptome trebule instruifl si

contacteze imediat medicul curant 9l s opreascd tratamentul cu
epoetin,

* Dacl pacientul a dezvoltat reactli adverse cutanate severe, cum ar fi SSJ
sau NET, care se consideri a fi legate de utilizarea unei cpoetine,
pacientul nu trebuie st mal primeascl vreodatd o epoetind,

Informafii suplimentars refaritoars la prodlema de siguranja i recomanddrile respective

In urma taportrilor de reaotli adverse cutanate severe duph punerea po plal, In special SSJ,
NET 4i reactii cutanate de tip vezicule ol exfollere pentru unele epoetine, s-8 efoctuat o analizi

dotaliath a tuturor cazurilor (inclusiv informaflile din baza de date EudraVigilance si datele de
Ia DAPP) pentru toate medioamentele care oconfin epoetini,

Aceasth analizh a ariitat o reactille cutanate severe, Inclusly 881 4i NET, pot fl considerate un
riso do clash pentry toate epostinele. Cole mai sevare reactil au fost raportate pentry epoetine

ou actiune de lungl durath s au Inclus cazuri cu avolufle pozitivd dupl Intreruparea
administriril i reaparitis simptomelor dupdl reluares administrirl},

Frecventa acestor reactil cutanate severe nu a putut £l caloulats, dar acestea apar foarte rar.

Informatiile despre produs ale tuturor medicamentelor care confin epoetind, inclusiy
darbepoctind alfs, epostind alfa, epoetind beta, cpoetind teta, epoetind zets §i metoxl-

polictilenglicol epoetink beta, sunt actuslizate pentru a refleota riscul de aparitie a reastiilor
adverse cutrnate severs,

Apel la raportaraa de reacfii adverse

Este important sl raportai orice reacfle advers suspectath, ascoiatl cu administrarca
medicamentolor care confin epoatind, oclitre Agentia Natlonall & Medlcamentului §i a
Dispozitivelor Medicale, 1n conformitate cu sistemul national de raportare spontant, utilizind
formularele de raportate disponibile pe pagina web a Ageniiei Nationsle a Medicamentului gi
& Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), ln sectiunes Raportoazll o reacie adversd,

Agentia Nationalk a Medicamantulul yt a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Shnlitesou nr, 48, sector |,

Bucuregti 011478- RO, Roménia

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Totodath, reactiile adverse suspectats se pot raporta §i clitre reprezentantele locale ale
detindtorilor autorizaflilor de punere pe plati (DAPP), la urmatoarele date de contact:

DAPP Madieament Email Telefon Fax

Amgen Europe | Arancsp aafay-romanis@amgan.com 40215273000 | +40213291250
B.v,

Hosplra UK | Retacrit madicalinformation@pfizancom | +40.21,207.2800 | +40.21,207.2808
Limited ROUAERsporiinggiol
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Sandoz OmbH | Blnocrlt egalThles.ro@aondoz.com +40728132150 | +40214075161
drugsafety.romania@novartis oom
Roche omeniadng safuty@rochacom | +40212064748 | 440372003290
Reglstration Mircera
Lid,
Rochs mmaniodrug midv@rochogom | +40212064748 | +40372003290
Registration NeoRecormon
Lid,
Johnson & Eprex BA-INJRQ-JCQlI in.com +40212071800 | +40212071804
Johnson D.o.o,
Coordonatale de comtact ale reprezantanfelor locale ale Defindtorilor de autorlzaple de
punera pe plagi
Pontry Intrebliri g1 informatil suplimentare vil ruglm s contactatl:
DAPP/ Adrasa Medicamant | Emall Telafon Fax
Reprezsntant ol '
DAPP
Amgen Europe | BUGhrSl | Arnesp | madiali: +40218273000 | +40213373001
Ampgen Romanls gnl. ,
y . uoureptls
SRL Plolagl ar.1
A,
Com A2, ela}
2, Sact.1,
Bucuregti,
013681
Hosplra UK Wiilbrook Retagrit medicalinformationR | +40212072800 | +4021207280)
Limited/ Platinum pmania@eflizercom
Business and
:‘}:;: Romania Convention
e Center
Sos,
Buouretl-
Plologtl 172-
176, Corp B,
Et4, Secl.),
013686,
Bucureytl
Sandoz GmbH/ | Calon Rinoerit | resafMionro@asodor | +40214073193 [ +40214 075161
Sandoz Pharma n’;’:’m Ne <am
Bervioes BRL. | Cipgiren A,
Etaj 1, Soctor
1, Buouragtl,
0144589
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Roche Plota Pregal mmnulu.medlnfn@r +40212064748 | +40372003290
Reglatratlon Lid./ | Libere, Nr, 3- oche.com
Roche Romanla | 8, Cikdiren
S8R.L Clty Omte -
Turnul de
Sud,
Departamanty | Mircers
| Modlos!, sta)
6, Sector 1,
013702 -
Buoureyti,
Roménin
Roche Pia¢a Prosel romanls,medinfo@r | +40212064748 | 440372003250
Reglstrution Ltd./ | Llbere, Nr. 3 oche.com
Roche Romanis | 8, Cladires
S.RL. Chty Gate ~
Turmul de
Sud, R
Departamentu Neo on
| Madical, ota)
6, Seator 1,
013702 -
Buouregtl,
Roménia
Johnson & %:nmﬂ o | B RA:INIRQ- +40212071800 | 440212071804
Johoson Do/ | P CQiwlojcom
Jah"m“ & Clidirea 8-
Johnson Romanta | Park, Corpul
SAL B3, Elg| 3,
Camen ),
Corpul B4,
Bt 3yl
Corpul LB,
Eta} 3,
Seotor 1,
013714
Bucuregtl,
Rominla
Cu atima,
[Nune, proanume, pozijle] )
Amgen Romaala
Pfizer Romania S.R.L.
Sandoz Pharma Services S.R.L,
Rache Romania 8. R. L.
Johnson & Jehnson Romania S.R.L.
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