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CItre,
Casa de AsigurSri de Sindtate

In atenfia,
Doamnei/Domnului Pregedinte - Dlrector General

ln conformitate cu adresa M.S. nr. 5287F'1n511 .20 r 15, inregistrati la

C.N.A.S. - DIVS cu nr. 39.13/09,1 1 .2015 vd aducem la cu loqtinte ntdsurile

inheprinse de Agenlia Europeana a MedicamentLllui (EM,\), A::tentia Na-ti,:nald a

Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru iri,iormarea oorpului

medical referito r la informatii noi importante referitaare la p evenirea ,;arcinii,

adresafe atut femeilor cat si barbatilor tratati cu CELLCEP I' (micofenolat de

mofetil).

Vd rugdm sA lua.ti m5suri de informare a furnizorilor cle ser"ricii medicale prin

afigarea pe pagina electronicS a casei de asigurdri de s5natatil, in loc vizibil, a

documeniufui ,,Micofenolat de mofetil (Cellcept): risc gr:rv de teratogenitate -
informatii noi importante referitoare la prevenirea sar6inii, aciresat(,r atat femeilor Cat

si barbatilor. "

Anexam in fotocopie documentul respectiv.

Cu stim5,

yA,, t/o6t/ 
?.0 Nov ?015
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Micofenoh{ de mofctil (ccllccpr): risc grav dc temtogenitatl - inforr ri}ii noi imporrantc
referitolre la prcvelirer surcinii, rdrcsato atit fcrnciilor, cit;i Inrbaliloi

Stimate profesionist din dorneniul sAndttriii,

De comua aqord cu Agenlia Euopeantr a Mediranrentului $i Agerfie ] ia{iorr Ji a Medic menru]ui $i
r Dispozitivelor Medicalc, compania fan-naceutic[ F. Hoffmann-l.a Rt r:he L1d. (cLenumiri in
continuare Roche), prin relrezenlan1a sa locali Roche Romfiniir S.rl.L., r orelte sn ,if, aducl Ia
cuno$linrl recomandf,nle consolidate privind ptevenirea sarcinii pe d! rala uriliztrii micofenolatului
de mofetil furecursor al acidului micofenolic):

Rczumatul itrJormatrillor privind siguranl a

Micofenolatui este u[ Ieralogel1 uman pulemic, ca:e, in cazui elpunerii irl timpul safl:inii, creqte

riscul de aparilie a ovofiului spontan $i a maliormali or congenitale.

La punotui 4"3 al rezumatului caracteristicilor produsuiui s-arL adilr igat uuniloarele noi

corhaindicaliir

' Micofmolarul nu se va administa lu sarcinl, cu exceplia cazurilor in car': nu cste disporribil un
qlt ffarament altemativ adecvat de prevenire a rej shiui de transplalt.

. Micofer:olatrrl nu se va ad.mirlistra femeilor aflate ln perioada fenil:l gi crt e nu utilizeazi metode

de contraceplie foarte eficace.
n Pcntru a exclude posibilitatea udliz[rii accideutale in timpul saccinii, iiatrt nenrul cu r:ricofcnolat

ilu tebuie iniliat in femeile aflate in perioaria fertil[ care nu fac dol ada u riui test de sircinA cu

rezultat Irsgativ.

ln Dlus:

. Medicii se vor asigua cA femeile $i blrba]ii care utilizeatz6 nLicoferrolal 1n1e1e1; riscul de

,f..ruru o fdtului, n-ccesitarea ulii.izdrii unor m.etode conEaceptiv: efictrc(} 5i neCeSitatea de a

ionsulta imediat un medic, i! cezul il1 calc cxist[ ?osibi)itatea apariflei D rrei salcini.

" Se vor pune la tlispozilie materiale eelucalionale penEu a lrezellta il I deta.liu aceste riscwi'

Recomanddri saplimentarc privinl tcslclc da sorcittd

hainte de tnceperea tratamettr:lui cu micofenolat de mofetil, pentru a e:.r'[ude probabilitatea iie

.ipro.r. accidenrald s embrionului ia micolenolal, femeile allate i: per..rada fertiltr hebuie slt

electUeZe Un test de Salointr, IecomarclAndu-sc realizarea a douil tosle lc sar'ixil utilizirrd probe de

oir:r r* r*, au.ensibilitai de mininrum 25 mllVml; al doilea test trt,buie , f,eotuat la,ittlervol de I

- fO ,ifr Ce ia primul test gi imediat inainte de in.epelca tatalnenhilli cu :jicofenolit de mofetil'

Testcle de satcini trebuie repetati ori de cdte ori esre lrecesar din n',mil de vedcle clinic (de

I

l



:"); )ta:tr)-i
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exemplu, dupai rlpofirt.:l
1::.tt, l, urilizarea 

.corrlraccpiie i). Rr : r:hqrrlc tuiuroi. rc:irelorsarcinl t:rb:i: djscularc cr:, p,lciccra. ni.i.ri,l" o.rr.i.1;[..;:'= , 
l\r r:llt-i.i tu:urui tiitclo, j.

r:."nsn Erilvidc. rr,.,. ,,i.,...j, l^/t;.., --. ^,.r..: 
:" nr: i :1rspl rlt.rrncxtul li. (lii-;rlm6.n gravide, sI se arireseze jmedia.t meclicului.

unul

Rct1ttta liti ptivitttl contru*plia d{irl'|'6!e atAt janrtilar, cit Si b,ir!:o1,., rtt

Femeilc afate in perioaCa i"e*il[ trefruie s[ utilizeze sinrultan-Cou:i nict:; le elicace rle contraceptie,

i?ilffi ff ffi?f; n,[?3:*l[:l-*"i*'r'ia" ,',"'r",lr,':n .i, opur,';;i;, ;;i ;; ;i,,; i- s,..

Blrbafilor activi sexuai (i,clrrsiv celor vasecromizayi) li se !ccomar ri[ sI rbloseasc[ iuezervative pedurata tratamen tu.lrr i 5i tinrp de cel pufin 90 de zile dupE intrerupereiL aces irria.In plus, parrcnereror Dacienriror uxrtap t r. rr;;*;'d;;;;iireze meto,,e encace d,: conhaceplie,at6t pe durara rataminrului- 
"at 

gi timp d; ,0ili;;;i utti,ra .1oza r,e micofen.rar de mofcriiedminisuatl pacientului btubat,

P r e m u! ii s t tpl i nta n t a r e
Pacienlilor li se interzice donarea de singe in timpul tralafientulx cu rrr rcofenolat i;i timp de ceipulin 6 strptlmad duPll intrerupcrpa accsriir. Pacienlii dc sex masculin nr, relruie sd doneze s::erm:

::.:Ti_:,rraramen*lui 
cu micofcnotar, pr..ur si ffii;.;;;;$,;;il;;;:i';;:il.,_.

InJarmolii sttplitnentav ftfi t0tffe li pruzsrrla dclualizarc a dalclo, priv.itrd sigurarrya

Recomandtrrilc de mai sus suwjn h urma unii evsluiri cumulstive a defecrr:lor congenitale, care auconfumat ci micofenolatul esrc un r.cratogen umal putemic 5i au 1lrezer.. ar doveii ,,tu c*isi.nleiunui procent crescut de marformafii congenitare 5i uronG .po,,t"r.,. ,pa*r, in- *o-"ti."r" .uutilizarea rlicofenolanriui in comparilie cu aite mcdicamente:* s-au raportat cazuri de avom*i spontalc ra 4sa/o - 49% dilue f.rrre e gravirre expuse )amicofenolal mofetil, comparariv cu o rattr de 12 _ 3370 raporta tir la.i: lcientii cu transtlant de
organe solide qi kotali cu altc imunosupresoare decai micirfen,rat,i, t" -o'r..rii 

'-.'-'-*

' Pe baza raportErilor din literatruo de specialitate, cazurile de:nalfo:rnalii au api.rur in ca"ul
a23% '27% dintle flou'$asculii vii aiclror mame au fost exlruse l,r. nricofenoiat ae moteu:
in timpr.rl sarcinii (comparativ du 2% - 3% dinhe nou_nlsculii vii r;itn populafia g"".r"il liet 4/o - SYo dinlre rrou-rttrsculii vii ai clror phrinli cu tlarsplar t soli,: de oig* ur"f*i tiurutl
cu altc imunosupresoare dec6.r mico{bnolatui de mole til).

cd mai frecvent s-au raporlar urmtrroarcle malfomalii (inclusiv maifo:malij nultiple) :' A.nomalii ale ureclr.ii (de exemplu, anomalii de formare sau absenla i:rechii extcme/n.redii),
alrezia canalului' auditiv extern;. Afecliuni cardiace congenitale, precum de:&cte de sapr adal gi vcnrricul,: :;

" Mdfonn4ii faciale, prec.r-rn chcik:schizis, palatoschizis, mjcrognalie qi r.,ierterorism orbitar;. Alomalii ale ochilor (dc c;<enplu, colobom);. 
Yo]F*rlil -le degetelor (rJe cxemplu, polidactilie, sindarrilie);

" Y{!*rIi haheo-e$ofagiene (rie exempiu, arlezie esofagionl);. Maifonnalii a1e sistemuluj nervos, precu:n spina bifida; 
-

. Anomalii renale.



Deli:ritonrl autorizaliei de ourere pc pirlj vu ffsDsnlile maicr:rle.cdur.iIion:Jc spe:ia]i$rllor clii,lxffiHfr;ff lfl'.'i;? s.1 -T:*'.i-;;;;ffi ;; ua i"i,,,, g., it.,., n i c o r 

" 
not a,,:r u i, v, r r ii.

i:li:[ hffi : ;rsiiffi : ij:.r iryjtr i'ilili ij, * I rnr i:: * r.f
cu privire h riscui teraLocco 5i-x*t. a* pru*;rf 

" 
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com : 'etc adre sa re pac:cntului

Informali complere orivir.il orescrierea.,ei.rsacliiJe acJvsl5s ssfs:j1n_s1e ia ,ticofenolahri 
de moletilsunt disponibile fn In-forma,iiie despre.medicamenr, dispo:ribilc l:r .ldr:sl:Iirrpi/w'r'w.c'in. c, ,n! n.c*/aocvro_riorco. un L,- rr"*r.tp,rir-.- i,r]rr1i,ill"i.,.,,*r,.,.1c0i .t:/wcJ0002 r q 6J rdi

Apcl la roporlarca dc rcaclii odvcrse
LSte unponant str rlporrali 

^orice 
rcaclii acrvcrsc suspecrare, 'a-so,: c:,j cu aiiministriJe:!medrcarnenrului Cel.lCeur /micofenolat a" *"f.,1i,-.it. oiJ",,, N; iorof , I rrl"ai.ri*rri1i",rl 1, "

Dispozirivelor MedicaJe gwww.anm..l l, ..,rf"ririt", .iiirl*r, nalionr,., de rapo,,a'e sponran.l,pnn tntermediul "Fi$ei oenrnr rapofirrea sponrantr , ,"n.1iiloi iouoruc la ,ncr lcamcDte,,, disnonibilepe pagina web a Agenliei Nalionare . v.,ii..*."rur'"-# u'il;rporiri, ,tor r r ,,ar..r.'i*r*".*-..r,ta seclrunea Medicamente de uz umu,4taponcrza 
" 
i."ii.: ."jrirr,r, rimis:I ,: itre:

riale cducuyiunalc

Ccntrul Nafional tlc Farmacovigile nfii
Slr- Aviator StrnAtescu nr. 4g, Secror i,
01 I 478 - BucureSti, RomAnia
fa-r: +4 02i ll6 34 97tel: + 40757 117 259
e-mail: a&(Eanm.ro

Totodata, reacliilc adverse sus.ectate se pot rap.fia qi cEtre reprezerrianra.rocal[ a definrton'hriautorizaliei de pu_nere pe piagtr, ie urmAtoarele rlate de contacr:

I{,O CHE RON,T.{MA S.A.L.
Piala Presei Libere, Nr, 3-5
ClIdire^ Ciry Oate - Iumul de Sud
Departomentul Medical, etaj 6, Sector I
013702 - Bucure5ti, Rominia
Recepgiet

.-*uil,

-r.4021 206 47 a1,/02/03
+4A2t 206 4"1 00
romania, drug-safety@roche.com

coardottotslc tle ca lscr arc rcprezcnrarqei rocure are De/indrorntrti de aurli ,izt4ie ie p tnere pepioli

lt:*- i"ytbYi ;i -informulii suplimentare referitoare ia utilizarea nedjr,amentului ce licepr(micofenolat de mofetil), vi rugtrm sa c'ntactali Departanenlul Lrredi:al ar :"*p*i"i RoiusRO},4ANIA S.R.L,:

iJI. ivlllriela Uusctuc-
Drug Safety Ma.rrger
ROCTIE ROMAMA S,11.L,
Iiala lresei Libere, Nr. j-5
Clidirea Ciry Oare * Turnul de Sud
Dcpltrmenn:i Medicrl, crrj 6. S;:tr: j

01370:Z - Bucrre$ri, F"oninil



Telefon clireci:
Recepyie:

Fax;
Email:

-i40 21 206 47 4S
+4A21 2A6 4'7 o1/A2/03
-1-4037 2AA y_ 90
rom ania.n:edinft 

@ro chc.com

Cu sdmE,
Dr. Marius Ursa
Director Medica.l
Roche llomiinia S.R.L.


