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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

Vi aducem Ia cunogtintd mésurije {ntreprinse de Agentia Nafionald a
Medicamentuluj §l a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) i companiile
Amgen Europe B.V., Hospira UK Limited, Sandoz GmbH, Roche
Registration Lt gi Johnson & Johnson D,o.0. pentru  informarea
profesionigtilor din domenijul sEndthtii cu privire |a epoetinele umane.

reactiilor adverse cutanate severe 1o pacientii trataii cu epoetinele:
darbepoeting alfa, epoeting alfa, epoeting beta, epoeting teta, epootini

Reprezentan;ele locale ale DAPP vor initia informarea profesionigtilor
din domeniu] sAndtiii printr-o actiune comuny de distribuire prin intermediu|
documentuluj nComunicare direqty citre profesionistii djn domeniu|
sdnata(ii", in leglturd cu acest aspect, conform planului de comunicarea
agreat,

Medicamentele care contin epoetina comercializate In Romdnig |a
momentul aprobiirii acestej comunicliri sunt; Aranegp (darbepoetini alfa),
Retacrit (epoetina Zeta), Binocrit (epoetind alfa), Mircera (metoxi-
polietilenglicol cpoctind  beta), NeoRecormon (epoeting beta) i Eprex
(epoetind alfa),

ANMDM & avizat toxtul scrisorii de informare citre profesionigtii din
domeniu] slndtdgli, pe care o distribuje reprezentantele locale ale DAPP §i
publicd pe waebsite (Www.anm,ro) aceeagl informatie |a rubrica -
Medicamente de Uy Uman - Farmacovigilenfd - Comunichir{ directe clitre
profesionigtii din domenjy] sinatatii,

Anexim la aceasty adresit documenty] mentionat anterior.

cd s Dispozitive Medicale, Colegiului
ui Farmacistilor din Roménia,

SIGURARIDE a4
9 ﬁ;n AL /

P 2/6

|

:‘i‘l.‘..".;:;gﬁ‘(;.’fl‘,’,?‘,.',..':.Eg."i:"’:‘;'"" ' J"f"




2017-10-04 14:43 CNAS-Clawback 0372309160 »» 0258834339 P 3/6

LEIE TRy EV=uUp=gy |/ 21/%

Septembrie 2017

Epoetine umane; Atentioniiri noj ¢y privire la Feactil adverse cutanate
severe

Stimate profesionist din domeniu] sénftatii,

De comun acord cu Agentia Europeant a Medicamenty]uj (European Medicines
Agency, EMA) §i cu Agentia Nationald o Medicamentuluj §i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), detindtorij autorizatiilor de punere pe piagy (DAPP)
pentru toate epoetinele, doresc 82 va informeze in legdturdl cu riseu] de aparitie a
reactiilor adverge Cutanate severe |a pacienti tratafi cu epoetinele: darbepoetini

alfn, epoetina alfa, epoeting beta, epoeting teta, epoetind zetg s metoxi-
Polietilenglico) epoetini betn,

Rezumay

* La pacientii tratafi cu epoetine 8-au raportat reactii adverge cutanate
severe (severe cutaneous adverse reactions, SCAR). Acestea au inclus
cazuri de sindrom Stevens-Johnaop (887) si necrolizy epidermicl toxica
(NET), dintre care unele au fost letale,

® Reactiile adverge Cutanate severe gunt considerate g fj up efect de clasy g
tuturor epoetinelor,

* Frecventa acestor reactii cutanate gevere MU a putut fi calculats, dar
acestea apar foarte rar,

* Pacientii trebuje sfatuiti cu privire Ia urmétoarele semne §i simptome ale
reacfiilor cutanate severe la Inceperea tratamentului ou up produs care
contine eposting;

O erupfie cutanatd tranzitorje exting, cu fnrogirea §i aparifia de
vezicule la nively] pielii i mucoase; orale, ochilor, nesului, gdtuly;
88U Zonei genitale, care egte urmatd de simptome aseménatoare
gripel, incluzand febrd, oboseals, dureri musculare §i articulare,
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* Paclentif care dezvoltd aceste semne gl simptome trebuje Instruigi sy
contacteze imediat medicul curan¢ 91 sl opreasci tratamentul oy

NET 31 reaofil cutanate de tip vezloule #l exfolicre pentru unele epoctine, s-a ofectuat o analizy
dotaliath a tuturor cazurllor (Inclusiy informatiile din baza de dato EudraVigilance 4l datele de
1a DAPP) pentry toate medicamentele care contin epoeting,

Aceasth analizy a arditat of reastille cutanate severe, Inclusiy SSJ gj NET, pot fl considerate un
rise de clasl pentry toate epoetinele, Cole mai savore reactii au fost raportate pentru epoetine
ou aotiune de lungll duratg sl au Inclus cazur| ou ovolutle pozitivi dupli Intreruperen
administriiri} i reaparitia simptomelor dupd reluarea administririj,

Freoventa acestor reactii outanate severe nu a putut {1 caloulnts, dar acestea apar foarte rar,

Informatiile despre produs ale tuturor  medloamentelor are confin epoetind, inclusjy
darbepostini alfa, epoetind alfa, epoetin beta, eposting leta, opoetind zetn §l metox|-

polietilonglicol eposting bete, sunt notualizate pentru a reflectn riscul de dparitle a reactiilor
adverse cutanate sovere,

Apal la raportaraa de reacfil adversa

formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentlel Naflonale o Medicamentuluj yi
8 Dispozitivelor Medjcale (www.anm.ro), |a Socfiunea Raporteaz o reactie adverss,

Agentla Natlonalt o Medicamentuluj #l a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sinditescu ny, 48, sector 1,

Bucuregti 011478. RO, Roménia

Fax: +4 0213 163 497

E-mall: adr@nnm.ro

Totodata, reactiile adverse Suspootate se pot raporta 8l ciitre reprezentanfele locale ale
detinfitorilor autorizatlilor de punere pe plat (DAPP), Iy urmétoarele date de contact:

DAPP Medicament Emal) Telefon Fax
Amgen Buropa Aranesp ﬂfﬁlunmmmmﬂm +40215273000 +40215201250
B.V.

Hosplra UK Rotzerlt mwmmmnmummm +40.21.207,2800 +40.21.207.2804
Limited ROU.AERsp0ringgagg
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Enndoz GmbH Blnocrltﬁ% 0728132130 | +4021407815) —1
Roche Wmmmmmm +40212064748 +40372003290
Reglatration Mircern

Ltd,

Raoha MRMMMM +40212064748 +40372003290
Reglstration NeoReoorman

Ltd,

Ijmm & Eprex { Mkﬂ:mmmm l +40 212071800 +40212071804

Johnson D.o.0,

Coordonatele de contact ale reprezentangelor locale qle Defindtoritor dg autorizafle e
punera pg plagy

Pentru Intrebiri g informatij suplimentars v§ rughm s4 contactayi:

DAPR/ Adrega Modicasmant Emall Telefon Fax
Raprezentant gl §

DAPP

Amgen Lurope
B.vV/

Bucharost Aranosp tmadinf. +40215273000 | +4021327300]

Buslness Park romaia@amagn.com

Ampgon Romaniy Bos,

8 R L. Bucurayti-
Plolegtl nr,1
A

Com A2, otaj
2, 8aat,],
Bucuretl,
013681

Hoaplea UK Willbrook Retaori Mﬂﬂnﬂ}mﬂg +40212072800 +40212072680]
Limlted/ Plotinum emania@oflzar com

Busltess and
PAizer Romania
SRL, Convantlon

Conter

$oa,
Buoureyti-
Plolegtl 172-
176, Corp B,
Et4, Seet,1,
013686,
Buouregl)

Sundon Py | Pl e taaaltairnco@uandor | +40214073193 | +403 14 07516
Sondoz Pharma ‘: ;‘:;\“m Nr o

Sorvices 8.R,L. Clndll"ou A,

Eta) 1, Sector
1, Bucurayti,

014459
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Roche Plafn Pragaf romaniu,medinfo@r +40212064748 0372003290
Reglatration Lyd,/ Libere, Nr, 3- o¢he.com

Roohe Romanig 3, Cludirea

8. R. 1., City Qate -
Tumul do
Sud,
Dopartamanty | Mireers
| Modlaal, eta)
6, Seator 1,
013702 .
Buouregtl,
Romdnlg

Roohe Plaja Progel romenia.mudinfo@r +40212064748 +40372003290
Reglatration Lig./ Libore, Nr. 3. oche.oom

Roche Romanig 4, Cladlres

8 R.L Clty Gato —
Tumul de
Sud,
Dopartamenty
| Madical, ota)
6, Sootor 1,
013702 -
Buourest,
Romdn(gs

Johnson & 8tr, Bprox RA-INJRD. +40212071800 | +402 12071804

Tlpografior
Johnson D.0,0/ nr |18,

Johnson & Clidires §-
Johnson Romanla | Park, Corpul

SR.L B3, Bl 3,
Camera |,

Corpul B4,
Eta) 3 4
Corpul LB,
Etaj 3,
Sactor 1,
013714
Bucuragti,
Romania

NeoRecorman

Cu stimd,

[Nume, prenume, potitie)

Amgen Romaniy

Pfizar Romanla 8.R.1,,

Sandaz Pharma Sorvicas S.R.L,
Rache Romunia 8. R. L. )
Johnson & Johnsan Romanis §.R.L,




