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Vi aducem la cunogtingd masurile intreprinse de Agentia Nafionald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) i companiile
Amgen Burope B.V., Hospira UK Limlted, Sandoz GmbH, Roche
Registration Ltd. ¢i Johnson & Johnson D.o.o. pentru informarea
profesionigtilor din domeniul sfndtagii cu privire la epoetinele umane,
Comunicarea prezintd noile atenlonfrl cu privire la riscul de aparitic a
reactiilor adverse cutanate severe la pacientii tratafi cu epoetinele;
darbepoetini alfa, epoetind alfn, epoetind bota, epoetind teta, epaetini
zeta 41 metoxi-polietilenglicol epoeting beta,

Reprezentaniele lacale ale DAPP vor initia informarea profesionistilor
din domeniul sinititii printr-o activne comuni de distribuire prin intermediul
documentului ,,Comunicare directt ciitre profesionistii din domeniul
sindtdtil"”, In leglturd cu acest aspect, conform planului de comunicarea
agreat.

Medicamentele care confin epoetind comercializate In RomAnia la
momentul aprobdrii acestei comuniclri sunt: Aranesp (darbepoetind alfa),
Retacrit (opoetind zeta), Binocrit (epoetinl alfa), Mircera (metoxi-
polictilenglicol epoetind beta), NeoRecormon (epoetind beta) i Eprex
(epoeting alfa),

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare ciitre profesionigtii din
domeniul s#inftA(ii, pe care o distribuie reprezentantele locale ale DAPP si
publich pe website (www.anm,ro) acceasl informetie la rubrica -
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilenfii ~ Comunicari directs chtre
profesionigtii din domeniul sinatatii,

Anexdm la aceastd adrest documentul mentionat anterior.

PrecizAm clf aceastd informatie a fost transmist 51 Ministerului
Stndthfii — Directia Farmaceuticd i Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia §i Colegiului Farmacigtilor din Roménia.

VICEPRESEDINTE
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Epoetine umane: Atenfloniirl nol cu privire la reacil adverse cutanate
severo

Stimate profesionist din domeniul sindtitii,

De comun acord cu Agentia Europeans a Medicamentulul (European Medicines
Agency, EMA) sl cu Agentla Nationalt a Medicamentului si a Dispozitivelor,
Medicale (ANMDM), detinatorii autorizaglilor de punere pe pinfa (DAPP)
pentru toate epoetinele, doresc si v informeze in leghturd cu riscul de aparitie a
reactlilor adverse outanate severe la pacientii tratafi cu epoetinele: darbepoetink

alfa, epoetind nlfa, epoetind beta, opoetinil tetn, epoetind zeta gl metoxi-
polietilenglicol epootinit beta,

Rezumat

* La pacienfii tratafi cu epoetine g-au raportat reacfii adverse cutanate
gevere (severs cutaneous adverse reactions, SCAR). Acestea au inclus
cazuri de sindrom Stevens-Johnaon (SSI) gi necroliz epidermic toxict
(NET), dintre care unele au fost letale.

¢ Reactiile adverse cutanate severs sunt conaiderate a fi un efect de clash al
tuturor epoetinelor.

* Reactiile au fost mai severe in cazul epoetinclor cu duratd de aofiune
lungs,

* Frecvenia acestor reactil outanate severs nu a putut fi calculatd, dar
acestea apar foarte rar.

* Paclenfii trebule sfituiti cu privire la urmiitoarele semne §i simptome ale

reactlilor cutanate severe la Inceperea tratamentului cu un produs care
confine epoetint: |

© erupfie cutanatd tranzitorie extinsd, ou Inroglrea si aparifia de
vezicule la nivelul pielii gl mucoasei orals, ochilor, nasulul, gétului
sau zonei genitale, care este urmatd de simptome aseminiitoare

- gripel, incluzdnd febrl, oboseal¥, dureri musculare §i articulare,
Acestea conduc deseori [a exfoliere gi descuamare o plelil afectate,
Cu agpect asemanftor unei arsuri severe
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* Paclentii care dezvaltd aceste semne gl simptome trebuie instruitl sm

contacteze imediat medicul curant §i s opreascd tratamentul ¢
epootinii,

* Dacll pacientul a dezvaltat reactli adverse cutanate gavere, cum ar fi SS
seu NET, care se considerd a fi legate do utilizarea unei epoetin
pacientul nu trebule st mal primeascl vreodatd o epoetind.

Informafil suplimentare rofaritoare la problema de siguranyd i recomanddrile respective

In urma raportlirtlor de reaotll adverse outanate savere dupd punerea pe plah, In speclal S8
NET 4i reaotli cutanate de tip vezloule gt exfollers pentru unele epoetine, s-a ofoctuat 0 annlizn
dotaliatd a tuturor cazurilor (Inclusly Informaflile din baza de date EudraVigliance si datele d

la DAPP) pentru toate medloamentele cars contin epoetink,

Aceasth analizh n arlitat ol reacylile cutanate severe, Inolusly SS8J §i NET, pot fl considerate UH

riso do clash pentry toate epostinele. Cele mal sevare reactll au fost raportate pentru epoetin
ou acflune de lungll durath sl au Inclus eszurl cu avolutle pozitivl dupl Intrerupere
administriril gi reaparltis simptomelor duph réluarea adminlatrirli,

Freoven{a aceator rencyil cutanate severs nu a putut f1 caloulats, dar acestea apar foarte rar.

Informatiile despre produs ale tuturor medlcamentelor care contin opoetind, inclusi
darbepootind alfs, epootind alfa, epoetind beta, cpoetind teta, epoetind zeta §i melox!

polletilenglicol epoetini beta, sunt actuallzate pentru a reflecta rlsoul de aparifie a reactiil
adverae culenato soverae, :

Apel la raportaraa de reacfll adverse

Este important sl raportatl orice reacile adverst suspectath, msoolatd ou administrare
medicamentolor cnre confin epoetind, chtro Agoentla Naflonald a Medicamentulul sl
Dispozitivelor Medicale, 1n conformitate cu alstemul natlonal de raportare spontantl, utilizAn
formularele de raportate disponibile po pagina web a Agentiel Nagionale o Medloamentulul
a Dlspozitlvelor Medicale (www.anm.ro), ln seofiunea Raportonzil o roncle advarsd.

_———

Agenfla Nafionall a Medicamentulul gf a Dispozitivelor Medicale
Str. Avlator Shniitesou nr, 48, sector |,

Buecuresti 011478- RO, Ramdnla

Fax: +4 0213 163 497

E-meil: adr@anm.ro

Totodatd, reactiile adverso suspootate se pot mporta i clitre reprezentantele locale ald
detindtorilor autorizatiilor de punere pe plati (DAPP), la urmBAtoarele date de contact:

P 4/6

1Y

DAPP * | Medicamant Email Telefon Fax

Amgen Europe | Araneap anfoty-romania@omesn.com +40215273000 +40219291250
B.v,

Hosplea UK | Retacrit medlonlInformation@pfzarcom | +40.21,207.2800 | +40.21,207.280f
Limited :

Aul!
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Sandoz QmbH | Blnocrlt cegafhlra.ro@aondor.gom +40728132150 +40214074161
drugnafely.romanla@novartis.gom

Rochs romanla.drug safety@rooha.com +40212064748 +40372003290

Reglatration Mircora

Ld.

Roche tomanlodrug_aatuy@roche.gom +40212064748 +40372003290

Raglstration NeoReocormon

Lid,

Johnson & Eprex BA-INJRQ-JCQts inl.oom +40212071800 | +40212071804

Johnson D.o.g,

Coordonatale ds contact ale reprezentanfelor locale ale Defindtorilor da autorlzafle de
punere pe plafd

Pontru Intreblirl gl Informatil suplimentars vit ruglm sl contaotati:

DAPP/ Adresa Medleomaent | Email Telafon Fax
Reprexantant ol ! i
DAPP
Ampen Europe | Bucharest Arunesp madlofo: +40215273000 | +4021327300]
BV Businoss Park romanla@amgen.com
Amgon Romanla | §oa.
8,R.L. Buaqureytl-
Plelaghl ar,1
A,
Com A2, 6la)
2, Saol.1,
Buouragil,
013681
Hasplro UK Willbraak Rataorit modizalinformutionR | +40212072800 | +4021207280)
Limited/ Platinum pmanla@nfzer.com
Pflzer Romania Bunlncly Whe
Convention
8.R.L,
Conter
Boa,
Buouregtl-
Plologtl 172-
176, Corp B,
Et.4, Saol.),
013686,
Buourggil
fandoz GmbH/ - | Caloa Binoerit rogoflimroaendoz | +40214075193 | +40214 075161
Sandox Phitsna Flioraasos Nr .qam
169A,
Borvives B.RL. | Cladirou a,
Eta) 1, Soctor
1, Busuragl,
014459
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Roche
Reglatratlon Lid./
Raoghe Romanla
8L L:

Plajo Pressl
Libere, Nr, 3«
3, Clidiron
Clty Qate -
Turnul de
Sud,
Dopartamantu
| Modlaal, ew)
6, Seotor 1,
013702 -
Buourogtl,
Roménin

Mircera

ramaniu.medinfo@r
oghe.com

+40212064748

+40372003290

Rooho
Reglstrution Ltd/
Roohe Romanla
S RL

Plaia Prasel
Llbare, Nr, 3.
§, Cladiron
Clty Gata ~
Turnul de
Sud,
Departamentu
| Madigal, eta)
6, Beator 1,
013702 -
Huouregtl,
Romdnia

NeoRecormon

romanla,medinfo@r
oche.com

+40212064744

440372003290

Johnton &
Johnaon D.a,0./

Johnson &
Johnaon Remanla
8.R.L

Btr,
Tipografilor
nr, 11-15,
Cladlrea §-
Pork, Corpul
B3, Eln) 3,
Camera |,
Corpul B4,
BEta] 3 ¢l
Corpul LB,
Eta} 3,
Seatot 1,
013714
Bucuregtl,
Romdnla

Eprox

+40212071800

+40212071804

Cu stima,

[Nume, pronume, pozljle]

Amgen Romania

Pfizer Romanla 8,R.L.

Sandoz Pharma Sorvices S8.R.L,

Roche Romanla 8, R. L.

Johnaon & Johnson Romania S.R.L,




