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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE (S / L/
@\ CABINET PRESEDINTE et S, i
C S Calea Céilirasilor nr, 248, Bloc $19, Sector 3, Bucuregti e i

E-mail: cabinet _presedinte@casan.ro, Tel. 0372 309270; :
Fax 0372 309231 romania2019.eu
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Catre,

Casa de Asigurdri de Sanstate ...........

in atentia,
Doamnel/Domnului Pregedinte - Director General

in conformitate cu adresa ANMDM nr. 4660E/12.04.2019, Inregistrats la C.N.A.S. ou
nr. P3147/15,04.2019 va aducem la cunogtintd masurile ntreprinse de Agentia Nationald a
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) st companiile Terapia SA, Labormed
Phama SA si Pierre Fabre Medicament Franta, definatorii autorizatiilor de punere pe piata
pentru medicamentele care confin Domperidond cu scopul de a informa profesionistii din
domeniul sanatatii referitor 1z recomandirile pentru reducerea riscurilor cardiace.

V& rugdm si luati masuri de informare 3 furnizorilor de servicii medicale prin afisarea
pe pagina electronicd a casei de asigurari de .sénétate, in loe vizibil, a documentului
DOMPERIDONA - recomandsri pentru reducerga riscurilor cardiace, Motilium 10mg
comprimate fimate, Domotil 10mg comprimate orodispersabile, Oroperidys 10mg
comprimate orodispersabile.,”

Anexam In fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,
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MINISTERUL SANATATII

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

S1 A DISPOZITIVELOR MEDICALE

Str. Av. Sindtescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti

o € Tel: +4021-317.11.15

WL > Fax: +4021-316.34,57
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Va aducem la cunostingi misurile i‘ntreprinﬁé_.qu‘_égﬂnﬁa_ﬁ,um&aanﬁ
pentru Medicamente (EMA), Agentia Najionald a Medicamentulu; si a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si definatorii autorizafiilor de punere pe
piatd pentru medicamentele care contin domperidona cu scopul de a informa
profesionistii din domeniul sinitifii referitor la recomandarile pentru
~--reducerea-riscurilor-cardiace. Profesionistii-din-domeniul-sinatitii- care sunt
implicafi in gestionarea pacientilor tratafi cu domperidona, precum medici de
familie, ginecologi, pediatri, neurologi, . gastroenterologi, oncologi,
hematologi, precum gi farmacisti si directori medicali ai spitalelor (pentru
T , medicii din unititile de primiri urgente) sunt astfel informati in legdturd cu
"M’[’ acest aspect de sigurantd, prin intermediul unui document tip ,,Comunicare
directd citre profesionistii din domeniul sanatatii”,
Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic I Uniunea
uropeana, are ca scop avertizarea profesionigtilor din domeniul sanitiii
asupra unor probleme de siguranti in administrarea unor medicamente.
ANMDM & avizat textul scrisorii de informare citre profesionistii din
domeniul sinatéfii, De asemenes, mentionim ci ANMDM va publica pe
webgite (Www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilentd — Comuniciri directe citre profesionistii din
domeniul sinatagii.
Anexidm la aceast? adresd documentul mengionat anterior.
Precizim A aceasti informatie a fost transmisd si Ministerului
Sandtatil — Directia politica medicamentului si a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Roménia §i Colegiului Farmacigtilor din Roméania.

Doamnei Presedinte Adriana Cotel i j_

Coordonator Serviciu Farmacovigilenti

PRESEDINTE, $i Managementul Riscului,

arius Daniel § Dr. Roxana STROE
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DOMPERIDONA - recomandiri pentru reducerea riscurilor cardiace

VMOTILIUM 10 mg comprimate filmate
VDOMOTIL 10 mg comprimate orodispersabile
VOROPERIDYS 10 mg comprimate orodispersabile

Stimate Profesionist din domeniul sAnatatii,

Companiile detindtoare ale autorizagiilor de punere pe piata pentru produsele men-
tionate mai sus doresc si v reaminteascd despre restrictia indicatiilor si recoman-
darile pentru reducerea riscurilor cardiace asociate cu utilizarea medicamentelor
care confin domperidond, rezultate fn wrma recentei reevaludri a beneficiilor i
riseurilor acestora.

Prezenta comunicare este transmisi de comun acord cu Agenfia European3 pentri
Medicamente (European Medicines Agency - EMA) si Agentia Nationald a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Rezumat

Utilizarea domperidonel se poate asocia cu un risc ugor crescut de aparitie a
reactiilor adverse grave cardiace. Indicatia domperidonei este acum restricfionati
la ameliorarea simptomelor de greafd i varsaturi, iar doza recomandati si durata
tratamentului au fost reduse, Domperidona esta acum contraindicatata la pacientii
cu afectiuni cardiace si cu alfi factoti de rise (vezi detalii mai jos)
® Raportul beneficiwrisc al domperidonei riméne pozitiv in ceea ce priveste
reducerea simptomelor de greathi si virsituri la adulfi i adolescenti (cu
vérsta peste 12 ani §i greutatea peste 35 kg).

o Aceastd reevaluare confirmi existenta unui risc usor creseut de aparifie a
reactiilor adverse grave cardiace asociate cu utilizarea domperidonei, 8-a
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observat un risc mai mare la pacientii cu vérsta peste 60 de ani, pacientii
care au luat doze mai mari de 30 mg si pacientii care au luat concomitent
medicamente pentru prelungirea intervalulu] QT sau inhibitori ai CYP3A4.

e Se recomandd utilizarea domperidonei in cea mai micd dozd eficace gi
pentru cea mai sourtd duratd posibild. In mod obignuit, durata maxima 2
tratamentului nu trebuie si depigeasci o saptdmani,

® Noile doze recomandate sunt:

O Pentru adulfi 5i adolescenti > 35 kg:

10 mg péni la de trei ori pe 7, cu o dozi maxima de 30 mg pe zi,

o Pentru noundscufi sugari, copli (cu vdrsta sub 12 ani) 51 adoles-
cenfi cu greutatea sub 35 kg: Din cauza necesitdtii de a asigura o
dozare precisd, comprimatele nu sunt adecvate pentru copiii g1 ado-
lescentii cu greutate mai micd de 35 kg.

o Incepand din 2014, medicamentele care confin domperidond sunt contrain-
dicate la pacientii cu insuficientd hepatici moderati san severd, in tul-
buririle de conducere cardiacs si In afectiuni cardiace preexistente, precum
insuficienta cardiaca congestivd, in cazul administririi concomitente cu
medicamente care prelungese intervalul QT sau cu inhibitori puternici ai
CYP3A4.

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranta si recomandirile respective

Medicamentele care contin domperidona au fost autorizate prin procedurd nationald in mai mul-
te state membre UE, incepdnd din anii 1970, in Romania gasindv.se sub denumirile comerciale
de Motilium 10 mg comprimate filmate, Oroperidys 10 mg comprimate orodispersabile si
Domatil 10 mg comprimate orodispersabile. Indicatiile terapeutice variaza usor fntre diversele
state membre ale UE, |

Riscurile cardiace asociate administririi medicamentelor care confin domperidony sunt monitor-
izate de cdfiva ani la nivel national $i al UE. Informatiile despre medicament privitoare la
medicamentele care contin domperidons au fost actualizate in ultimii ani, astfel incit s3 reflecte
riscul de prelungire a intervalului QTx i de aritmie ventriculard gravi,

De atunci, s-au raportat in continuare cazuri noi de aparifie a reactiilor adverse cardiace grave
asociate cu utilizarea domperidonei, ceea ce 2 determinat inifierea de cétre autoritatoa compe-
tentd in domeniul medicamentului din Belgia a unei recvaluir] 1a nivel european a riscurilor
cardiace in raport eu beneficiile, pentru a stabili oportunitatea mentinerii, medificarii, sus-
pendiirii sau retragerii autorizafiilor de punere pe piafd pe teritoriul UE pentry medicamentele
care confin domperidona.

Aceastd reevaluare a confirmat riscul de aparifie a reacfiilor adverse cardiace grave asociate cu
utilizarea medicamentului domperidona, inclusiv prelungirea intervalului QTe, torsada var-
furilor, arjtmie ventriculari grava $i moarte cardiaci subitd. Studiile epidemiologice au avitat 3
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adx‘ninistxarea medicamentului domperidond 5¢ asociaza cu un rise creseut de aparitic 8 arit-
miilor ventriculare grave sau moarte subita de cauzi cardiach. S-a observat un risc crescut la
pacic_ntii cu vérsta peste 60 de ani, la cei care utilizeazd doze silnice mai mari de 30 mg gi la cel
care jau concomitent gi alte medicamente care prelungese intervalul QT sau inhibitori potenti &l
CYP3A4

Pe baza datclor existente, se considerd cd eficacitatea domperidonei este susfinutd in ceea ce
privegte reducerea simptomelor de greatd si varsaiuri in timp ¢& pentru alte indicatii dovezile
?xistcntc privind eficacitatea domperidonei sunt extrem de limitate.

in general, raportul beneficiw/risc al domperidonei rimane pozitiv numai pentru formele farma-
ceutice cu administrare orald (formele farmaceutice solide cu administrare oral’ Tn concentrajie
de 10 mp si 5 mg).

S-a :onchtzionat c& imbunatitirea raportului beneficiw/riso, impune adoptarea de masuri de re-
ducere a riseului, inclusiv restrangerea indicatiilor terapeutice, utilizarea de doze mai mici, re-
ducerea duratei de tratament, addugarea de contraindicatii, atenjiondri suplimentare s precat;tii
Informatiile despre medicamentele Oroperidys, Motilium si Domotil au fost actualizate ast‘ﬂ.:l
tncdt 4 reflecte aceste date in Rezumatu) Carateristicilor Produsului si prospect (disponibile 1a

Apel la raportared de reactii adverse

Este important 53 rapottati orice reactie adversd suspectatd, asociata cu administrarea domperi-
donei, catre Agentia Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale-ANMDM
(www,anm,ro), in conformitate cu sistemul national de raportae spontana, utilizdnd formularele
de raportare disponibile pe pagina web 3 Agentiei Nationale a Medicamentului sia Dispozitive-
lor Medicale (mvw.amn.ro), la gectiunca Medicamente dé U2 umnan/Raporteazd © reactie ad-
versi,

Agenfia Nagionald a Medicamentului §i 2 Dispozitivelor Medicale
Str, Aviator Sindfescu nr. 48, gector 1 ‘

Bucuresti 011478~ RO

Fax: +4 0213 163 497

F-mnail: adr@anm.ro

hgpﬁ;ﬂadnanm.m/

WWW.anm.zg

Totodatd, reacgiile adverse suspectate se pot raporta gi clitre detinatorul autorizatiei de punere pé
piatd/reprezentania acestuia, la urmitearele date de contact;

Denumire medica- DAPE Date de contact
ment
v MOTILIUM 10 TERAPIA 8.A. - TERAPIA S.A. a SUN PHARMA company
mg comprirnate £l | ROMANIA Str Fabricii nr 124, Cluj-Napoca, 400632 Rominia
mate Telefon: +40-264-501.502
Fax. +40-264-415.097
i E-mail: romania,office(@sun harma.com
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VDOMOTIL 10 mg | LABORMED LABORMED Fharma S.A.
comprimate orodis- | PHARMA S.A. - Adresga punet de lueru Farmacovigilentd: Bdul
persabile ROMANIA Theodor Pallady 47B, Sector 3, 032258 Bucurasti,
Roménia
Tel: +40 21 345 09 85
Fax: +40 21 345 09 85
Email: nadia. butnaru@alvogen.com
pharmacovigilance@alvogen.com
VOROPERIDYS 10 | PIERRE FABRE A&D Pharma Marketing & Sales Serviees SRL
mg comprimate oxo- | MEDICAMENT — | Str Ciobanului, Nr 133, Mogosoaia, Jud llfov
dispersabile FRANTA Cod Postal 0771335, Romania

Tel:+4 021 301 74 74
Fax:+4 021 301 74 75

Email: daniela.cotiga@adpharma.com

V Acest medicament face obiectu! unei monitoriziri suplimentare. Acest lucru va permite iden-
tificarea rapidd de noi informatii reforitoare la siguranti. Profesionigtii din domeniul sinftafii
sunt rugafi s raporteze orice reacfii adverse suspectate.

Coordonatele de contact ale reprezentanfei locale a Defindtorului de autorizafie de punere pe

piafi

Dac avefi ntrebari cu privire la aceastd comunicare sau la utilizarea medicamentelor care

confin domperidond: Motilium, Oraperidys si Domotil in condifii de sigurant ¢i eficacitate, vi

rugim s3 contactaji reprezentanta localdl a companiei [a datele de contact din tabel.

Cu respect,

Pharm, Nadia Butnary

Loeal Person Responsible for Pharmacovigilance in Romania, Alvagen

Dr, Dana Cotigd

Head of Medical & Repulatory Affairs & Market Access, A&D Phanna Marketing & Sales

Services SRL

Pharm. Adiian Florea

Regulatory Affairs Manager, Terapia SA
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