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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE
Calon Calaragitor nr, 248, Bloc S19, Seetor 3, Bucuresti
L-mail: L‘Hhi_J]_K;l“])_I'_\,'-_ﬁi_l,.,‘_(Fil]lg‘_@CilStliLJ'_U. Tel 0372/309.270, Fox 0372730923
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Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 4320E/18.08,2017, inreglstratd |a
C.N.A.S. - cu nr. RV8213/20.09.2017 v aducem la cunostintd masurile intreprinse
de Agenila Nationald a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Med|cale (ANMDM) sl
compenlile Amgen Europe BV, Hospira UK Ltd,, Sandoz GmbH, Roche Reg. Ltd.,
Johnson&Johnson Do,o., peniru Informarea corpulul medical cu privire la riscul de
aparitie a reactillor adverse cutanate severe |a paclentll tratatl cu epoetinels:
darbepostina alfa, sposting glfa, spooting beta, epoetina teta, epoeting zeta sl
metoxi-polletilenglicol epoetina hota.

" V& rugdm sé& luafl mésurl de Informare a furnizorlior de servicll medicale prin
#flgarea pe paglng slectronic g casel de aslgurar de sdnatate, Tn loc vizibll, a
dogumentulul nEpoetine umane: Atantlondrl nol ey privire la reactll adverse
cutanate sovera,

Anexdm tn fotocople documentyl respectly,

Cu stimd,
p. PRESEDINTE

Rézvan Teohnr Vulcénescy
VICEP
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’ e T MINISTERUL 8ANATATI
: "} AGENTIA NATIONALA A MEDIGAMENTULUI

| VY ATENTANAT DISPOZITIVELOR MEDICALE
b i .B-W&’-..Q,#ﬂ nr. 48, sactor 1, 011478 Bucuregti
i e - Tol: +4021-317.11.18

Fax: +4021-318,34,07
WWW.BNM.ro
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE T

Cltre,

~

V& aducem la cunogtingd masurile Intreprinse do Agentia Naionala g
7 Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si companiile
Amgen Europe B.V,, Hospira UK Limited, Sandoz GmbH, Roche
Registration Ltd. §i Johnson & Johnson D.o.o. pentiy informarea
profesionistifor din domeniul slnitdfii cu privire la epoetinele umane.
Comunicarea prezintd noile atentlonfri cu privire la riscul de aparitic a
reactiilor adverse cutanate severe la pacienfii tratati cu epoetinele:

darbepoetind alfa, epoetind alfa, ep'oatlnﬁ beta, epoeting teta, epoetind
,.-\((/9—)]* zeta g1 metoxi-polietilenglicol epoetind beta,

e \/ Reprezentaniele lacale ale DAPP vor initia informarea profesionigtilor

_c\\ din domeniul sinatxtii printr-o acfiune comuny de distribuire prin intermediul

j‘) ; documentulul ,,Comunicare directd citre profesionistii din domeniul

sAndtdfil”, In legdturd cu acest aspect, conform planului de comunicares

agreat.
\\H)/ Medicamentele care confin epoetind comercializate In Roméfnig la
' momentul aprobirii acestei comuniclri sunt: Aranesp (darbepoetind alfa),
Retacrit (epoetini zeta), Binocrit (epoeting alfa), Mircera (metoxi-
polietilenglicol epoeting beta), NeoRecormon (epoetind beta) si Eprex
(epoetind alfa).

ANMDM a avizat textul serisorij de informare ciitre profesionigtii din
domeniul sinatdyii, pe care o distribuie reprezentantele locale ale DAPP gj
publich pe website (Www.anm,ro) aceeasl informatie la rubrica -
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilentd — Comunicari directe citre
profesionigtii din domeniul sfndtitii,

Anexdm la aceast! adrest documentul mentionat anterior.

PrecizAm cff aceasty informatie a fost transmisy si Ministerului
Sindthfii - Directia Farmacsuticd g1 Dispozitive Medicale, Colegiuluj
Medicilor din Roménia g Colegiului Farmaeistilor din Roménia,
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Epoetine umane: Atentloniri nol cu privire Ia reactil adverse cutanate
severe

Stimate profesionist din domenijy] sAnAtatii,

De comun acord cy Agentia Europeand a Medicamentulyl (European Medicines
Agency, EMA) si cu Agentla Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), detinBtorli autorizatiilor de punere pe piatd (DAPP)
pentrul toate epoetinele, doresc si v informeze in legiturd cu riscul de aparitie a
reactiilor adverse cutanate severe Ig pacienfij tratati cu epoetinele: darbepoetini

alfa, epoetinii alfa, epoetind beta, cpoetini teta, epoetind zota s metoxi-
polietilenglicol eposting betn,

Rezumat

¢ La pacientii tratati cu cpoetine g-au raportat reacfli adverse cutanate
evere (severo cutancous adverse reactions, SCAR). Acesten au inclus
cazuri de sindrom Stevens-Johnson (887) $i necrolizl epidermici toxicy
(NET), dintre care unele au fost letale,

¢ Reactiile adverse cutanate severe supt considerate a fi un efect de clasi a
tuturor epoetinelor,

° Reacfiile au fost mai severe in cazul epoetinelor cu durati de actiune
lungi,

° Frecventa acestor reactii outanate severe nu g putut fi calculats, dar
acesten apar foarte rar,

¢ Paclenfii trebuie sfituiti cu privire la urmittoare]e semne gi simptome ale

reactiilor cutanate severe la inceperea tratamentului cu un produs care
confine epoetini:

O eruptie cutanati tranzitorje extinsd, cu inrogirea i aparifia de
vezicule la nivelul pielii si mucoase; orale, ochilor, nasului, gatului
sau zonei genitale, care este urmat? de simptome aseminitoare
gripel, incluzénd febrl, obosenls, dureri musculare si articulare,
Acestea conduc dessori la exfolicrs gi descuamare & pielii afectate,
Cu agpect agemaniitor unei arsuti severe
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 Paclentii care dezvolti nceste semne §l simptome trebuife instruffl si

contacteze imedlat medicul curant 91 88 opreascd tratamentul cu
epoeting.

* Dacll pacientul a dezvoltat reactii adverse cutanate severe, cum ar fi SSJ
seu NET, care se considers a f legate de utilizarea unei cpoctine,
pucientul nu trebule s mal primeascy vreodatd o epoeting.

Informafil supliientars refaritoars la problema de siguranfd si recomanddrile respeciivg

1h urma raportirilor de reactli adverse autanate severe dupd punerea pe plath, In special SSJ,
NET si reactii cutanate de tip vezlculs gt exfollore pentru unele epoetine, s-a efoctuat o analizh
dotaliatd a tuturor cazurilop (Inclusiv Informatlile din baza de date EudraVigilance si datels de
la DAPP) pentru toate medioamentsle cars oconfin epoetink,

AceastX anelizh a arfitat o reaciiile cutanate severe, Inolusly SSJ §1 NET, pot fl considerate un
rise do clasd pentry toate epoetincle. Cole mal sovara reactll au fost raportate pentru epoctine
ou acfiune de lungh durath sl su Inclus cezurl cu ovolugle pozitlvd dupa Intreruparea
administrirli gf reaparitle simptomelor dupd reluares administrirl],

Freoventa acestor reactil cutanate severe nu a putut fl caloulatd, dar acestea apar foarte rar,

Informafiile despre produs ale tuturor medicamentelor cars confin epoetind, inclusiv
darbepoctind alfa, epostind alfa, epaetind beta, cpoetind teta, epootind zetn §l metoxl-

polictllenglicol epoetind beta, sunt actuallzate pentru a reflecta riscul de aparifie g ranotillor
adverse cutanate sovere.

Apel la raportaraa de reacfil advarse

Este important st raportatl orlce reactis ndversa suspectatd, asociati cu administrarea
medicamentolor care contin cpoetink, chtre Agentla Najlonalt 8 Medicamentulyi gl a
Dispozitivelor Medicale, 1n conformitate cu sistemul national de raportare spontanil, uti}lzAnd
formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agontiei Natlonale o Medicarmentului sl
a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), In sectiunes Raportoazd o roaojle adverss,

Agentla Natlonal¥ a Medicamentulul sl a Dlspozitivelor Medicale
Str. Avlator Santitesoy nr, 48, sector |,

Bueuregti 011478- RO, Roménia

Fax: +4 0213 163 497

B-meil: adr@anm.ro

Totodatd, resctiile adverse Suspectate se pot raporta 8l ofitre reprezentantele localo ale
detindtoriior autorlzatiilor de punere pe pia (DAPP), la urmAtoarale date de contact:

DAPP Medleamuynt Emall Telefon Fax
Amgen Burope Artinesp anfety-ramania@omggn.com +40215273000 +d0215291250
B.V,

Horplra UK Retacrit medlealnformatlon@plzar.com +40.21,207.2800 | +40.21.207.2806
Limited ROUAE 2




w0y Av=wu—avis

2017-10-04 11:26 CNAS-Clawback 0372309160 >»> P 5/6

Sandoz OmbH | Blnoerlt cen(Tlrs.ro@isondoz.oom +40728132150 +40214075161
Roche fomonio.dg sofy@rochocom | +40212064748 | 440372003290 ]

Reglstration Mircara
Ltd,

Roche wmoniodrug safuy@rochogom | +40212064748 +40372003290

Raglstration NeoRecormon
Ltd,

Johnson & Eprex BA-NJRQ-JC@ inl.com +40212071800 | 440212071804

Iohnion D.o,0, J

Coordonatals de contact ale réprezentanfelor locale ale Deflndtorilor de autorlzafie de
pundre pe plafd

Pontru Introblr] sl informatil suplimentare vl rugBm si contaotati:

DAPD/ Adresa Medlcomant | Emall Telafon Fax
Reprezantant ol ,
DAPP
Amgen Europe Bucharest Aranosp madinfe. +40215273000 | +40213273001
BV/ Dusinoss Park mmanlo@omgen.com
Amgon Romanla | Sos.
8.R, L. Bugureyt.

Plalegti nr.1

A,

Comp A2, olgj

2, Sacl,l,

Bueuregti,

013681
Hosplra UK Willbrook Retacrit fedigallnformptionR, | +40212072800 | +4021207280)
Limitads Platinum emania@oflzer.com
Pizer Romanis Hudlncarand

Coenventlan
8.R.L,

Centor

Saoa,

Buourest!-

Plolagtl 172«

176, Comp B,

Et.5, Ssal.1,

013686,

Bucuregti
Sandoz GmbH/ | Calen Binoerit tegn(foimro@isongos | +40214075193 | +40214 075161
Sandoz Pharms | Flloreascn Nr £am

1694,

Sﬁrﬂ?ei 8.R.L. Clodlrea A,
Etaj 1, Seator
1, Bueurastl,
014459
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Roche
Reglatratlon Lid./
Roche Raman!a
8. R. L.

Plafa Progel
Libere, Nr, 3.
3, Cladirou
Clty Gate -
Turnul do
Sud,
Departamenty
[ Madleal, ata)
6, Sactor 1,
013702 -
Buouregt],
Romdnin

Mircern

romania.medinfo@r
aohe.com

+40212064748

+40372003290

Roche
Reglstrution Lid./
Roche Romanla
S RL,

Pla{a Proxel
Llbere, Nr, 3.
3, Ciadiren
Clty Qate -
Turnu| de
Sud,
Departamentu
[ Madical, ota)
6, Beotor 1,
013702 -
Buouregtl,
Romédnla

NeoRecormon

romanla.medinfo@r
oche.com

40212064744

+40372003290

Johnson &
Johnion D.o,o./

Johnson &
Johnson Romanla
S8.R.L

8,
Tipograflier
nr, 11-15,
Clidires 8-
Park, Corpul
B3, Eln) 3,
Camera |,
Corpul B4,
Fia] 3 sl
Corpu! LB,
Etn) 3,
Seator 1,
013714
Bucurestl,
Romdnla

Eprex

+40212071800

+40212071804

Cu atlma,

[(Nume, prenume, pozile]

Amgen Romanla

Pflzer Ramenla S.R.L.

Sandoz Pharma Servicey 8.R.L,
Roche Romanla 8, R, L,

Johnaon & Johnton Remanlas SRL,

575




