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Vi aducem la cunostintd milsurlle intreprinse de Agontia Nationalll a

Medicamentului gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) i companiile
Amgen Burope B.V., Hospira UK Limited, Sandoz OmbH, Roche

Registration Ltd. §i Johnson & Johnson D.o.0. pentru informarca
nrofesionigtilor din domeniul sinftdfii cu privirs la opostinele umane.
Comunicarea prezint® noile atentionliel cu privire la riscul de aparitic a
reacfillor adverse cutanate severe la pacienfli tratati cu epoctinele:

darbepoetind alfa, epoetind elfa, epoetind beta, epoetindl teta, epootini
zeta 81 metoxi-polietilonglicol epoetini beta.
Reprezontantele locale ale DAPP vor initia informarea profesionigtilor

din domeniul slin#titli printr-o actiune comuni de distribuire prin intermediul
documentului ,,Comunicars directd cltre profesionigtii din domeniul

sinBtAtil", In leglturll cu acest agpect, conform planului ‘de comunicarea
agreat.

Medicamentele care confin epostind comercializate In Roménia la
momentul aprobliril acestei comunicdri sunt: Arancsp (darbepostind alfa),
Retacrit (epoetind 2eta), Binocrit (epoetind alfa), Mircera (metoxi-
polietilenglicol epoetind beta), NeoRecormon (epoetind beta) g Eprex
(epoetindl alfa).

ANMDM & avizat textul sceisoril de informare cltre profesioniatii din
domeniul sinititii, pe care o distribuie reprezentantele locale ale DAPP i
publich pe website (www.anm.ro) aceeagl informatie la rubrica -
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilentd - Comunicri directs ciitre
profesionigtii din domeniul sAnatagil,

Anex#m |a aceasti adresd documentul mentionat anterior,

Precizdm cd aceastd Informatle a fost transmisd sl Ministerulu
Sdnithtii — Directia Farmaceuticd si Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Romdnia gi Colegiului Farmacigtilor din Roménia.
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Septembrie 2017

Epoetine umane: Atentiondri nol cu privire la reactli adverse cutanate
severe

Stimate profesionist din domeniul siinitatii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (European Medicines
Agency, EMA) gl cu Agenjia Nationald a Medicamentului 81 a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), detindtoril autorizaiilor de punere pe piat (DAPP)
pentru toate epoetinele, doresc s v informeze in leghturk cu riscul de aparifie a

reactlilor adverse cutanate severe la pacientli tratati cu epoetinele: darbepoetini

alfa, epoetind alfa, epoetind beta, cpootind teta, epoetind zeta 3| metoxi-
polietilenglicol epoetin beta,

Rezumat

* La pacientil tratati cu cpoetine s-au raportat reactli adverse cutanate
severc (severe cutanecous adverse reactions, SCAR). Acestea au inclus

cazuri de sindrom Stevens-Johnson (SSJ) gl necrolizd epidermiol toxica
(NET), dintre care unele au fost letale.

* Reaclille adverse cutanate severe sunt considerate a fi un ofect de clas al
tuturor epoetinelor.

* Reaciiile au fost mai severe in cazul epoetinelor cu duratd de aofiune
lungl.

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

* Paclentii trebuie sfituifi cu privire la urmBtoarele semne §i simptome ale

reacfiilor cutanate severe la inceperea tratamentului cu un produs care
congine epoetini:

O erupfie cutanatd tranzitorie extinsd, cu inroglrea gi aparitia de
vezicule la nivelul pielii gl mucoasei orale, ochilor, nasului, gétului
88u zonei genitale, care este urmatd de simptome aseminitoare

gripel, incluzind febrd, oboseald, dureri musculare §i articulare,
Acestea conduc deseori la exfoliere si descuamare a pielii afectate,
Cu aspect asemBnAtor unei arsuri severe
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* Paclentli care dezvolth aceste semne §i simptome trebuie Instruifl si

contacteze Imediat medicul curant §i 38 opreascd tratamentul cu
epoetini.

* Dacl pacientul a dezvoltat reac}il adverse cutanate severe, cum ar fi SSJ

sau NET, care se considerd a fi legate de utilizarea unei epoetine,
pacientul nu trebuie sd mal primeascs vreodats o epoetind.

Informayli suplimentars refaritoare la problema de siguranid gl recomanddrile respective

In urma raportarilor de react!! sdverse cutanate severs dupl punerea pe piati, In speclal SSJ,
NET gi reactl] cutanate de tip vezicule gl exfollere pentru unele epostine, s-a efectuat o analizi

dotaliatd a tuturor cazurllor (Incluslv Informatille din baza de date EudraVigilance sl datele de
la DAPP) pentru toate medicamentele care contin epostind,

Accasth analizi a ardtat odl reaotlile cutanate severs, Inolusiv SSJ ¢i NET, pot f1 considerats un
rlse do clasd pentru toate epoetinele. Cele mal severe reaciii au fost raportate pentru époetine

cu acflune de lungl duratd gl au Inclus cazuri ou evolutie pozitivd dupd Intreruperea
administririi yl reaparitie simptomelor dupl réluarea adminiatrirll.

Freoventa acestor reactil cutanate savere nu a putut fl celoulatd, dar acestea apar fonrte rar.

Informatille despre produs ale tuturor medicomentelor oare contin epostind, inclusly
darbopootind alfu, cpoetind alfa, epoetini beta, epostind teta, epoetind zeta §i metoxls

polietilenglicol epoetind beta, sunt actualizate pentru n reflecta riscul de aparifio a reactiilor
adverse cutlannte severe.

Apel la raportaraa de reacfil adverse

Este important sl raportatl orice reactle adversd suspectats, ssociath cu administrarca
medicamentelor care contin epootind, oltre Agenfla Nationald a Medlcamentulul sl a
Dispozitivelor Medicale, In conformitate cu slstemul najlonal de raportare spontand, utilizénd

formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentlel Nagionale a Medicamentulul si
a Dispozitivelor Medicalo (www.anm.ro), la secjiunea Raporteazll o reacle adversd.

Agenfin Nafionald a Medicamentulul yi a Dispozitivelor Medicale
Str. Avilator Shnfitescu nr, 48, sector |,

Bucuregti 011478- RO, Romdnla
Fax: +4 0213 163 497

E-mall: adr@anm,ro

Totodatd, reactlile adverse suspectate se pot raporta sl clitro roprezentanele locale ale
detindtorilor autorizatillor de punere pe piatd (DAPP), la urmitoarele date de contact:

DAPP Medlcament | Emal) Telefon _
Amgen Curopo | Aranesp sfoy-rogenla@amgen.com | #40215273000 | +40215291250

B.V,

Hosplta UK | Retacrit medigalnformation@plzarcom | +40.2).207.2800 | +40.21.207.2806
Limited
ROU.AERanoring@pflzet.com
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douganfely.romonla@naovariis . gom
s m o

Rochea
Mumw +
Reglatrution NeoRecormon 40372003290
L.
Johnson & RA-INIRO-JCQi injgom
| Johnson D.o.o, “_ +40 212071800 +40212071804

Coordonatele de contact ale repregant
punere pe plagd P anfelor locale ale Dafindtorilor de autorizajle de

Pentru Intrebliri 8! informatii sun!imantars vl rugim 38 contactafi:

DAPP/ Adresa Moedicament | Emall Fax
Reprezentant a} -
DAPP
Amgen E Buohares!
BV?I urope ~cornitnt N Aranesp madinfp- +40215273000 | +4021527300]
‘ romanla@lamgen.com |
Ampgon Romaniz | So.
8.R. L. Bucuroytl-
Plolaytl nr.1 |
A, |
Com A2, ota)
2, Seel. !,
Bucuregti,
013681
Hosplra UK Willbrook Rewerlt «
40212072800
o s +40212072801
Pflzer Romanio Susinass hnd
Conventlon
| 8.R.L.
Conter
Sos.
Bucuregti-
Plolegti 172
176, Corp B,
ELS, Seel.1,
013686,
Buouwrsgll
S8andoz QmbH/ ,?,‘:’“ Blnoorit toga(lhimro@@aandoz | +40214075193 | +40214 075161
Sandoz Pharma l 690;\“.“ Nr £L0m
Sorvices SR.L. | ciadires A
Bta) 1, Sector |
|, Bucuratl,
014459
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Roche
Reglstratlon Lid./

Roche Romania
sl‘ RI Ll

Roohe
Reglstration Ltd./

Roche Romania
8.R L,

Johnson &
Johnion D.0.0./

Johnton &

Johnson Romenia
S.R.L

Cu stimé,

| Camera 1,
| Corpul B4,

| Etg) 3 ¢l
| Corpul LB,

| Busureatl,
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Plata Pregel
Libere, Nr, 3.
J, ClRdlirea
City Oate -
Turnul de
Sud,
Deportamentu | Mircera
| Modloal, etn)
6, Sector |,
013702 -
Buourestl,
Romdnia

romenie.medinfo@r | +40212064748
oche.com

+40372003290

Plaja Prasel
Libare, Nr. 3.
J, Cladires
Clty Qato -

Tumu! de
Sud,

Departamenty
| Medlcal, eta)

8, Beotor 1,
013702 - |

Bucureytl,
Romdnla

8tr. | Eprox

romanle.medinfo@r | +40212064748
oche.com

+40372003290

NeaReoorman

RA=INIRO- +40212071804

IC@GJn) som

Tlpolr.mgr +40212071800

nr. l l'l’.
Cl8direa 5.

Park, Corpul
Bl, Ewj 3,
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Ela) 3,

Seotor |,
013714

Romdnla

[Nume, pronume, pozijle) ‘

Amgen Romania

Pfizor Romania 8.R.L.

Sandoz Pharma Services S.R.L.

Roche Romanla 8, R, L.

Johnson & Johnson Romania S.R.L.
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