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ﬁ In atentia,
Doamnei/Domnului Presedinte - Director General

TFonena ol in conformitate cu adresa ANDM nr. 6805E/10.09.2018, inregistratd la C.N.A.S. cu RV

nr, 6529/11.09.2018 vad aducem le cunostintd masurile intreprinse de Agentia Nalionald a

/k%” Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania Biogen, pentru informarea

profesionistilor din domeniul sanatatii cu privire la “raportarea unor cazuri de hidrocefalie

comunicantd, neasociatd cu meningitd sau hemoragie la pacientii aflati in tratament cu
medicamentul Spinraza (inclusiv copii)’.

Va rugam sa luali masuri de informare a fumizerilor de servicii medicale prin afisarea

pe pagina electronica a casei dgﬁ_&e sanatate, n loc vizibil, a documentului

.Spinraza (nusinersen): "Raportarea unor cazuri de hidrocefalie comunicanta,

neasociatd cu meningitd sau hemoragie”.
Anexam In fotocopie documentele respective.
Cu stima,

TRy

Razvan?"%ani«\fulcanescu
EPBE%EQN?
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V4 aducem la cunostingd masurile fntreprinse de Apgentia“Eliropeana ™ “** -~
pentru Medicamente, Agentia Nationald 2 Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) si compania Biogen pentru informarea profesionistilor
din domeniul sintatii cu privire la raportarea unor cazuri de hidrocefalie
comunicants, neasociati cu meningiti san hemoragie la pacientii aflati in
tratament cu medicamentul Spinraza (inclusiv copii).

Compania Biogen, prin reprezentanja sa localx Ewopharma AG
Romania, va inifia informarea profesionistilor din domeniul sandtdtli prin
intermediul documentului , Comunicare directs citre profesionistii din
domeniul sAntitii” in legituri cu acest aspect, conform planului de
comunicarea agreat.

Aceastd modalitate de informare, utilizata sisternatic in UE, are ca scop
avertizarea profesionistilor din domeniul sinitatii asupra unor probleme de
sigurangd in administrarea unor medicamente, '

' ANMDM a avizat textul scrisorii de informare citre profesionistii din

domeniul sanatafii, pe care o distribuie compania Ewopharma AG Roménia si

1 Dpublici pe websits (www.anmro) aceeasi informatie la rubrica -
[li Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilenti — Comunicari directe citre

h/o 1 profesionistii din domeniul sanataii.

! Anexdm la aceastd adresd documentul mentionat anterior.

Precizim ci aceastd informatie a fost transmisid si Ministerului
Sandtafii - Directia Farmaceutici si Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacistilor din Roménia.

Coordonator Serviciu Farmacovigilengi
si Managementul Risculuj

Dr, Roxarf‘a STROE

HES S petealy G e T
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¥ Spinraza (nusinersen):

Raportares unor cazuri de hidrocefalie comunicanta,
neasociats cu meningitd sau hemoragie

Stimate profesionist din domeniul sAnatatii,

De comun acord cu Agentia Buropeana pentru Medicamente §i Agenfia Nafionald a
Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale, compania Biogen doreste sa va
informeze cu privire la urmatoarele aspecte de sigurantd legate de medicamentul
Spinraza: .

Rezumat

o Cazuri de hidrocefalie comumicanti, neasociati cu meningitd sau
hemoragie, au fost raportate la pacienfi aflagi in tratament cu
medicamentul Spinraza (inclusiv copii). La unii dintre acestl copii
abordarea terapeutici a constat in inserarea unui sunt ventriculo-
peritoneal (VE). '

» Pacientii gi/sau apartindtorii acestora trebuie informati cu privire Ia
semnele i simptomele sugestive de hidrocefalie inainte de administrarea
medicamentului Spinraza i trebuie sa solicite asistentd medicald in
cazul aparitiei urmiitoarelor: viirsituri sau cefalee persistente, scideren
inexplicabili a gradului de congtienta §i cresterea excesivi 2
perimetrului cranian la copii.

e La pacientii care prezintd sempe si simptome sugestive de hidrocefalie
trebuie efectuate investigatii suplimentare.

e La pacientii cu grad scazut de congtientd, trebuie excluse din etiologie
presiunea crescutd a LCR si infectia.

o Informatiile disponibile privind continuarea eficacititii medicamentului
Spinraza in conditiile implantirii unui sunt VP sunt limitate. Prin
urmare, se recomandi medicilor sa monitorizeze si si evalueze
indeaproape pacientii la care se continui administrarea Spinraza dupd
inserarea unui gunt V2.

o Pacientii 5i apartinéitorii acestora trebuie informati cu privire la faptul
ci riscurile si beneficiile tratamentului cu Spinraza la pacientii cu sunt
VP nu sunt cunoscute.

Informatii suplimentare referitoare le problema de siguran{d si recomanddrile respective

Spinraza este un medicament indicat in tratamentul atrofiei musculare spinale (AMS) cu afectarea

e
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cromozomului 5. Dupd o schemi de tratament inifiald de patru doze de incércare, administrate pe
parcursul a 63 de zile, medicamentul se administreaz& o dat’ la patru luni, intratecal, prin punciie

lombari.

Au fost raportate cazuri de hidrocefalie comunicants, neasociatd cu meningitd sau hemoragie, la
pacientii cu AMS tratati cu Spinraza, inclusiv copii,.

Avénd in vedere consecinjele potengiale ale hidrocefaliei netratate, compania Biogen alerteazi
medicii implicai in Inprijirea pacienjilor cu AMS (de exemplu, medici cu specialitatea
neurologie/neurologie pediatrici) privind riscul potenfial de hidrocefalic comunicanti asociat
tratamentului cu Spinraza. Medicllor 1i s recomandi si discute despre acest risc cu
pacientii/apartinatorii §i si ii consilieze si fie vigilenii in depistarea semnelor si simptomelor de
hidrocefalie,

Trebuie luatd in considerare o evaluare in scopul depistdrii hidrocefaliei la pacientii cu semne sau
simptome specifice, inclusiv varsaturl sau cefalee persistente, scaderea inexplicabil® a gradului de
constientd §i cresterea excesivd a parimetrului cranian la copii. Medicilor li se recomanda s
monitorizeze indeaproape orice pacient care se prezintd cu semne sau Simptome ingrijoritoare.
Pacientii diagnosticafi cu hidrocefalie trebuic trimisi imediat cifre un medic cu experienf in
tratamentul acesteia.

La pacienfii cu AMS, abordarea terapeutici a hidroccfalici a inclus amplasarea unui sunt
ventriculo-peritoneal. La cel pufin doi dintre copiii cu hidrocefalie comunicantd aflafi in
iratament cu Spinraza solufia terapeuticd a constat in inserarea unui sunt ventriculo-peritoneal.
Informatiile disponibile in prezent privind continuarea eficacititii medicamentului Spinraza in
conditiile implantirii unui yunt VP sunt limitate.

Medicilor 1i se recomandii s& monitorizeze §i s evalueze indeaproape pacienfii la care se
continud administrarea Spi waza, dupd amplasarea unwi sunt VP. Pacienfit/apartinatorii acestora
trebule informati cu privire la faptul i riscurile $l beneficiile administrarii Spinraza la pacieniii
cu sunt VP nu sunt cunoscute.

Scurte cescreri ale celor cinci cazur de hidrocefalie raportate:

o fetiti de 4 luni cu AMS de tipl, la care s-au administrat trei doze de Spinraza a
manifestat cregterea dimensiunilor capului §i letargie, fiind diagnosticats cu hidrocefalie
comunicanti. Analiza unei probe de LCR nu a evidengiat infectie. Pacientei i s-a implantat
un sunt VP, Pacienta privneste in continuare tratament cu Spinraza,

s Un baefel de €luni cu AMS de tip], cirvia ii fuseserd administrate patru doze de
Spinraza, a prezentat semne de presiune intracraniani crescutd insofitd de nistagmus i
fontaneld in tensiume. A fost evidenfiatd o hidrocefalie comunicantd cu lirgirea
considerabild a spafiilor interipare ale LCR. Examenul imagistic prin rezonan{i magnetica
(IRM) nu a evidenfiat leziuni ocupatoare de spatiu sau singer¥iri. S-a amplasat un suat VP,
Pacientul primesgte in continuare tratament cu Spinraza,

e La un baictel cu virsta de 3 ani §i AMS de tip I, dupd administrarea a doud doze de
Spinraza, s-a evidentiat hidrocefalie comunicantd la examenul IRM cerebral. Nu s-a
administrat tratament pentru hidrocefalie, dar pacientul se afld sub urmirire Ja o clinica de
neurochirurgie. Tratamentul cu Spinraza a fost oprit.
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o Un bajefel de § luni cu AMS de tip I, cireia i se administrasers patru doze de Spinrazaa
prezentat macrocefalie si a fost diagnosticat eu hidrocefalic comunicants. Analiza LCR nu
a ardtat dovezi de infectie. Pentru tratament s-a utilizat drenajul ventricular extern (DVE),
pacientul asteaptdnd inserarca unui gunt VP. Este previzutd continuarea tratamentului cu
Spinraza,

e O femeie adulid cu AMS, aflati in tratament cu Spinraza, a fost diagnosticatd cu

hidrocefalie comunicanti. Pacientul prezenta §i scoliozi.

Informatiile despre produs pentru medicamentul Spinraza (Rezumatul caracteristicilor produsului
st Prospectul) vor fi actualizate pentru a reflecta aceasti nova ateafionare si precaufie de utilizare.

Apel la raporiarea reactiilor adverse

Este important si raportafi orice reactie adversi suspectatd, asociaii cu administrarea
medicamentului Spinraza, citre Agenfia Najional a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
in conformitate cu sistemul nafional de raportare spontand, utilizind formularele de rapuriare
disponibile pe pagina web a Agentiei Nagionale a Medicamentului si a Dispozifivelor Mecicale
(www.anm.ro), [a sectiunea Raporteazi o reactie adversa.

Agentia Nationald a Medicanientuiui gi a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sénitescu nr. 48, sector 1,

011478 - Bucuresti, Roménia

Fax: +40 21 316 34 97

E-mail: adr@anm.ro

Totodatd, reaciile adverse se pot raporta si citre reprezentanta locali a defindtorului autorizatiei
de punere pe piatd, la urmitoarele date de contact:
' Dr.Bogdan Dragulanescy, Local Safety Officer, Medical Manager,

Ewopharma AG Roménia,

Bd Primilverii 19-21, corp B, etaj 1, sector 1, 011972--Bucuresti, Roménia

Telefon.: +40 21 260 13 44/ +40 21 260 14 07

Fax: +40 21 202 93 27 / Mobil (24/7); +40 744 488 753

E-mail: pharmacovigilance@ewophanna.ro

T o e OGRS R
Herhfichrer AR A denaiin fomar R s airantal .

Coordonatele de contact ale reprezentanjei locale a Defindtorului de Antorizafie de punere pe
piafd

Dacd aveti intrebiri sau dorifi informafii suplimentare, vd rugdm si contactati reprezentanta
locala 2 DAPP la urmatoarele date de contact;

Ewopharma AG Romiinia,

Bd Priméverii nr, 19-21, corp B, etaj 1, sector 1,
011972 - Bucuresti,

Romiania

Telefon: +40 21 260 13 44/ +40 21 260 14 07

Fax:+40 21 202 93 27 / Mobil 4477): +40 744 488 753



