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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
&., CABINET PRESEDINTE e T

Calea Cil3iragilor ar. 248, Bloc 819, Sector 3, Bucuresti

CN A S E-mail: cabinet_presedinte@easan.to. Tl 0372309270, rymania?2019.eu

fé’?fﬂ_/a?.ﬂi.ﬂaﬁ

Fax 0372 309231

Catre,
Casa de Asigurari de Sanatate ...........o.ooii

in atentia,
Doamnei/Domnului Presedinte - Director General

in conformitate cu adresa ANMDM nr. 416E/15.01.2019, inregistrata la C.NAS, cu
RG nr. 766/28.01.2019 v& aducem la cunostinta masurile intreprinse de Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si companiile Boehringer Ingelheim
RCV GmbH&Co Viena si AstraZeneca Pharma SRL, cu scopul de a informa profesionistii din
domeniul sanatatii cu privire la riscul de aperitie a gangrenei Fournier (fasciitd necrozanta
a perineului) asociat cu administrarea inhibitorilor cotransportorului 2 de sodiu-
glucozd (SGL T2i).

V34 rugdm s4 luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale W

pe pagina elecironic a casei de asigurari de sanatate, Tn loc vizihil, a documentulul , Risc

de aparifie a gangrenei Fournier (fasciitds necrozantd a perineului) asociat cu
administrarea inhibitorilor cofransportorului 2 de sodiu-glucozd (SGL T2i)."

Anexam in fotocopie documentele respective.

Cu stima,
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En grtisl, | MINISTERUL SANATATI
L 44 ABENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULL
28 s @l £ i $1 A DISPOZITIVELOR MEDICALE

Str. Av, Sandtescu nr. 48, sector 1, 041478 Bucuresti

Tel: +4021-317.11.15

e S g Fax: +4024-346.34.97
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Citre, \ mm“i-(ﬁ" L7 -
CASA NATIONALA DE ASIGURAR! DE SANATATE

Domnului Presedinte Rizvan Teohari Vulcinesen

Va aducem la cunostinti masurile intreprinse de Agentia Europeani
pentru Medicamente, Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) si companiile Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
Viena §i AstraZeneca Pharma SRL cu scopul de a informa profesionistii din
domeniul sinatatii cu privire la riscul de aparijie a gangrenei Fournier
(fasciitd necrozantd a perineului} asociat cu administrarea inhibitorilor
cotransportorului 2 de sodiu-gluzcozl (SGLT2i).

Medicii cu specialitatea diabet, nutritie 51 boli metabolice, medicini
mtemd, endocrinologie, medicind de familie, urclogie, ginecologie, medicind
de urgenid sunt astfel informati in legémra cu acest aspect de siguranti, prin
intermediul unui document tip ,Comunicare directi citre profesionistii din
domeniul sindti”,

Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic in Uniunea
BEuropeans, are ca scop avertizarea profesionigtilor din domeniul s3natatii
asupra unor probleme de sigurantd In administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare citre profesionigtii din
domeniul sindtdfi, De asemenea, mentiondm cd ANMDM va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica - Medicamente dz Uz
Uman - Farmacovigilenti — Comunicéri directe ciitre profesionistii din
domeniul sinitasi, .

Ancxim la aceastd adresd documentul mentionat anterior.

Precizim cA aceastid informagie a fost transmisd gi Ministeruini
SEnatifii — Directia politica medicamentului si a dispozitivelor medicale,
Colegiulul Medicilor din Roménia gi Colegiului Farmacigtilor din Roménia.

Coordonator Ser}fjsiu Farmacovigilenii
51 mana gez?entn} riscuini
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Risc de aparitie a gangrenci Fournier (fasciitd necrozantd a perineului)
asociat cu administrarea inhibitorilor cotransportorului 2 de sodiu-glucozs
(SGLTZH)

Stimati profesionisti din domeniul sanatatii,

Detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd pentru medicamentele care conin
inhibitori ai SGLT2 [ Forxiga (dapagliflozin), Jardiance (empagliflozin), Qtern
(dapaglifiozin/saxagliptin)], de comun acord cu Agentia Europeand pentru
Medicamente si cu Agentia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor
Medicale, doresc si va aducd la cunestintd urmdtearele

Rezumat

o Cazuri de aparijie a gangrenel Fournier (fasciitd necrozantd a perineului),
raportate ulterior punern pe platd, au fost asociate cu utiiizarea
inhibitorilor SGLTZ.

o Gangrena Fournier este o infectie rard, dar gravé, care poate pune viafa in
pericol

¢ Fasciita necrozantd poate fi precedatd de infectie urogenitals sau abces
perineal

@ Recomandati-le pacientilor s& solicite un consult medical de trgentd in
cazul in care manifestd durere severd sensibilitate, eritem sau edem in
zona genitald sau perineald, Insotite de febri sau stare generald de riu

# Dacd se suspecteazd prezenta gangrenei Fournier, oprifi administrarsa
inhibitorului SGLT2 si initiati cu promptitudine tratamentul (ineluzind
antibiotice g1 debridare chirurgicali),

Informaiii suplimentare referitoare la problema de siguranti si recomandirile respeetive
Inhibitorii SGLT2 sunt indicati pentr tratamentul dizbetului zaharat de tip 2. In prezent, in
UE sunt autorizafi wrmitorii inhibitori ai SGLT2: Edistride (dapagliflozin}, Forxipa
(dapagliflozin), Ebymect (capapliflozin/metformin), Xigduo (dapaglifiozin/metformin}, Qe
(dapaghifiozin/saxagliptin), Invokana (¢avaglifiozin), Vokanamet(canaglifiozin/metfomin),
Jardiance (cmpagliflozin), Synjardy (empaglifiozin/melfonming), Glyxambi
(empaplifiozin/linagliptin), Steglatro {ertugliflozin), Segluromet (ertugliflozin/metformin) s
Steglujan (ertugliflozin/sitaglipting.

Au fosi raportate cazuri de aparific 2 gapgrenet Fournizr pentru clasa de inhibitori ai SGLT2.
Cu toste ci diabetul zaharat este un factor de risc pentru aparitia ganyrenei Fournier, este
posibil ca unele raportiri ultericare punerii pe platd si fie asociate utilizdrii inhibitorilor
SGLT2.

(Y
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Este cunoscut faptul cd aparifia gangrenei Fowmnier are Joc aproape exclusiv la birbafi. Cu
toate acestea, a fost raporlata §i Ia femel, in asocierc cu inhibitori a1 SGLT2,

Informatiile despre medicament vor fi revizuite pentru a include gangrena Fournier ¢a repeno
adversd la pet. 4.8 g, de asemenca, vor include frazele de atentionare corsspunzitcars la
pet. 4.4 din RCP, dupé cum se descrie n rezumaltul de mai sus.

Apel Ia raportaven de reaclii adverse

Este Importamt si raporaji aparilia oricdror reaclii adverse suspsciate, asociawe ou
administrarza medicamentelor care contin inhibitori ai SGLTZ, citre Ageniiz Nationzla a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, Tn conformitate cu sistemul national de
raportarc spontand, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web a Ageatici
Nationale a Medicamentulul ¢i o Dispozitivelor Medicale (www.anmro), la ssetiunea
Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactic adversi.

Agentia Najionald a Medicameniuiui §i a Dispozitivelor Medicale
Str, Aviator Sindtescu, Nr, 48,

Sector 1, Bucuresti, 011478- RO, Reménia

Fax: +40 215 163 497

E-mail: adri@anm o

WAWW, A1, 10

Totodatdl, reactiile adverse suspectate sc pot raporta ¢ citre reprezentaniele locale alo
dejinitorilor autorizatiilor de punere pe piati (DAPP), 1a urmitoarele date de contact:

W Acest medicament face obiectul unei monitoriziiri suplimevtare. Acest luctu va permite

identificarea rapida de noi mformatii refzritoare la siguranja.

>

DAFF Reprezenta | Adresa Medicament E-mail Telefan/

nt lecai al Fax

DAPF
Bochringer | Boehringer | Metropolis W Jardiance PV _local_Romania@b | 0213022800/
Ingelheim Ingelheim Center,Strada (empaglitlozin) | celringer- 0213022801
Internationd | Rev Gmbn | Grigore ingelheim.com
| GebH & Co Alexandreseu

. Nr89-97, Aripa

Viena- de Vest, ¢taj 6,

sucursala Sectorl,

Bucuresn Bucuresti

i
AstraZence | AstraZeneca | Bucharsst Forxiga farmacavigilenta@astc | 0212176041/
a AB SE- Pharme SRI. | Business Park, (dapaglifozin) | azencea om | 0213176043
151 85 Sir. Menuetului, | Qtern
Sddertiilje Nr, 12, CorpD, (dupagliflozin/
Sucdia B 1, Sector [, | saxaghiptin)
Bucuresti
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Coordonatele de contaci ale reprezentanindii local ol Defindtorslin de andorizefic de

punere pe piufd
Penuru Intrebiri i infonmatil suplimentare v rugam sd contactati departamentul ceo informagii
medicale:
Reprezentant | Adresa Medicament E-mail Telefon/Fax |
local al DAPP i |
Boehringer ! Metropolis 7 Jardiance Sabina_Elena.Marcu@bochringer- | 0213022800/ |
Ingelheim Ceater,Strada (empagliflozin) ingelheim.com 0213022301
RCV GmbH & if‘@f‘; |
o Viena- AlexXandrescu |
oy NT.89-97,
sucursala Aripa de Vest, |
Bucuresti etaj 6, Sectorl, i
Bucurestt ]
i i
i Bucharest Forxiga Medinfo- Q2131760414
AstruZeneca Business Park, | (dapagliflozin) romania@astrazenece.com 0213176055 |
Str. Qtern ' |
aSRL . : Ve
F R Menuetului, (dapapliflozin/ | ‘
Nr. 12, CorpD, | saxagliptin)
Etaj 1, Sector 1, | \
| Bueuregti i
i

g



