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~LnaTa s e,

Casa de Asiguréri de Sanatate ................o0e "
in atentia,

Doamnei/Domnului Pregedinte - Director General

Tn conformitate cu adresa M.S, nr. 27036E/04.07.2014, mreglstrata la
CNAS.— RG cu nr. 8961/16.07.2014 va aducem la cunogtintd masurile
intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationald a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului
medical privind implementarea informatiilor actualizate din Rezumatul
Caracteristicilor Produsului pentru medicamentul Remicade.

Catre,

Vé rugém sa luati méasuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin
afigarea pe pagina electronicd a casei de asigurari de sénétate, in loc vizibil, a
documentului  ,Implementarea  informatiilor  actualizate din  Rezumatul
Caracteristicilor Produsului pentru medicamentul Remicade.”,

Anexam in fotocopie documentul respectiv.

Cu stim4,
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Tunic 2014

Remicade 100 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabili -
(Infliximab)

Implementarea informatiilor actualizate din Rezumatul Caraeteristicilor
Produsului pentru medicamentul Remicade

Stimate Profesionist din domeniul san&t&iii,

Cormpania Merclke Sharp Dohme (MSD), in numele companiei Janssen Biologics B.V.,
definfitorul autorizatiei de punere pe piatd, doreste si va informeze eu privire la implementarea
informatiilor actualizate din Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP) pentru medicamentul
Remicade. '

Rezumat

Farmacovigilenfa constituie o activitate care contribuje [a protejarea sinititli pacientului si a
shnfitigii publice §i eare se poate realiza numai printr-un efort comun reunind, in principal,
profesionigtii din domeniul siniitigii, Deginiitorii autorizatie! de punere pe piath, Agentia
Nagionald n Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale (ANMDM), . celelalte autoritii
.competente, din Uniunea Eutopeand, impreuni cu Agentia Europeand a Medicamentului.

In acest sens, compania MSD vi solicitd sprijinul pentru implementarea informatiilor actualizate
din Rezumatul Caracteristicilor Produsulul pentru medicamentul Remicade dupa eum urmenzd;

s Directiva Comisiei Europene nr.2001/83/EC, modificati in ceea ce privesie
farmacovigilenta de ciitre Directiva 2010/84/EU, adoptat® in 18 decembrie 2010 intireste
necesitatea monitorizarli activitifii de farmacovigilenji pentru toate medicamentele
biologice®, Pentru o jmbunititi monitorizarea sigurantei si eficacitdgii medicarentelor
biologice, est¢ necesard o identificare clard o produsului, inclusiv denumirea
medicamentului 51 numarvl de lot,

» Prin Hotdrdrea Consiliului Stiintific nr. 3/07.03.2012, ANMDM a elaborat gl adoptat un
ghid care implementeazd prevederile art, 826 din Legea ne. 95/2006 privind reforma in
domeniul sindedtii, Titlul XV - Medicamentul, care transpune prevederile art, 114 al
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Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European gi a Consiliului din 6 noiembrie 2001
privind Codul Comunitar referitor la medicamentele de uz wman, actualizate.

o In conformitate eu respectivele prevederi legislative, punctul 4.4 din Rezumatul
Caracteristicilor Produsului pentru medicamentul Remicade mentioneazt: "In scopul de
a imbunasdyi trasabilitatea medicamentelor biologice, marca fnregistratd §i numdrul de
lot al produsului administrat trebuie invegistrate clar in dosarul pacientului’." O estfs
de uctivitate poate fi deja o practicd standard tn institutia dumneavoasted. fn caz contrar,
compania MSD vi solicitd ajutorul pentru asigurarea prezeniei informatiilor privind
denumirea medicamentului i mmarul de lot in figa pacientulu, :

¢ Reprezentantul MSD vi poate oferi o copie & RCP=ului medicamentului Remicade si va
rispunde la intrebiirile dumneavoastra cu privire la recentele informatii addugate in textul
RCP pentru medicamentul Remicade. De asemenea, pentru orice intrebiiri suplimentate,
vi rugim s& contactai compania MSD la datele de contact de mal jos. Prin aceasta,
aderagi la suspinerea si implementarea ghidurilor de buni practicd in activitatea de
farmacovigilentd,

» {nainte de a prescrie medicamentul Remicade, v3 rughm si consultajl REMICADE -
Rezumatul Caragteristieslop Produsului, pe care il gdisifi anexat prezentei comumicari,

o Acecastd comunicare este transmisd de comun acord cu Agentia Naionals a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), reprezentind o inifiativa a
companiei MSD. '

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important s4 raportati aparijia oriciiror reactii adverse suspectate, asociate cu administrarea
medicamentului Remicade, citre Agengia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale, in conformitate eu sistemnul national de raportare spontand, prin interrnediul |, Fisei
pentru raportarea spontand a reactiilor adverse lIa medicamente”, disponibild pe pagina web a
Agentiel Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ze), la secjiunea
Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversi, Aceasta poate fi transmiss citre Apentia
Nationald a Medicamentului 5i a Dispozitivelor Medicale prin posta, prin fax sau e-mail:

Agentin Nafionali a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale
Centrul National de Farmacovigilen{i

Str. Aviator Siniitescu, Nr, 48,

Sector 1, Bucuregti, 011478- RO

Romiinia

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +40 213 163 497

E-mail: adr@anm.ro
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Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i efitre compania Merck Sharp Dohme la
urmdtoarele date de contact:

Telefon: 021 529 29 00;
Fax: 021 318 52 38;

dpoc.romania@merck.com

Cu deosebiti consideratie,

Dr. Simona Qlaru Farm. Amnelia Jamea
Director Medical MSD Romania Pharmacovigilance Country Lead

Anaxe

1. Anticelul 813 alineatul (1), litera &) din Legen 65/2006, cu modifietiile st eompletarile ulterioare,

2. REMICADE= Rezumatul Caracteristicilor Produsului - Mai 2013,
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