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Doamnei/Domnului Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa M.S, nr' 28826E119'OE'2014' Tnregistratd la

C,N.A.S. - RG cu nr, 1041Ot25'O8'2014 vA aducem la cunogtin|d mdsurile

intreprinse de Agenlia Europeana a Medicamentului (EMA)' Agenlia Nalionala a

Medicamentului 9i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului

medicar referitor ta atentionarea privind utirizarea in afara indicatiitor in transplantul

cardiac a medicamentut ui Simulect'

VSrugfimsfrlua}imisurideinformareafurnizorilordeserviciimedicaleprin

afigarea pe pagina electronica a casei de asigurdri de sinatate' in loc vizibil' a

documentului ,, simulect 1o si 20 mg putbero si solvent pt' so/'

injectabila/porfuzabila(basiliximab):Atentionareprivindutitizaroainafara
indicatiilo r in tran sptantu I cardi ac"'

Anexdm Tn fotocopie documentul respectiv'

Cu stim5,
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Simulect L0 gi 20 mg pulberc ai solvent pcntru solufic
injectabiltr/perfuzabitfl (basillximab) :

Atenfionare privind utilizarea in afara iudicafiilor in transplantul cardiac

Stimate profesionist din domeniul s5n6t[tii,

Compania Novartis dorepte s[ vE informeze cu privire la urmEtoarele:

Rezumat:

Prazenta oomunicare vE este transmisf, penhu a vA reaminti faptul cA

medicamentul Simulect este indicat numai pentru profilaxia rejecliei acute de

orgafl in transplanfurile reoale alogene de novo. Nu s-au efectuat studii
randomizate, majore, care sa compare medicamentul Simulect cu alti agenti de

induclie sau cu lipsa administr5rii terapiei de induofie in alte indicafii legate de

transplant precum transplantul cardiac. tn studiile olinice privind transplanftrl
cardiac nu s-a putut demonstra eficacitatea, in conditiile ln eare rata de aparilie a

evenimentelor adverse cardiace grave a f:ost mai mare pentru medicamenful

Simulect fa{[ de alte terapii de induc]ie.

Prezenta comunicare este transmisE de comun acord cu Agenlia European6 a

Ivledioamentului (European Medicines Agency - EMA) li Agenlia National5 a
Medicamentrrlui qi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Inforntalii suplimentare rcferitoara la problema de siguranld gi recomauddrile respactivc

Pentru & refle.cta Iipsa de date favorabile privitoare la sficacitate gi siguranlE din studiile
clinice disponibile efoctuate in transplantul oardiac, Rezumatul caraotoristicilor produsului
(RCP) va fi aotualizat conform celor de mai jos.

Punctul4,4 Atanliondri Si precaulii speciale pcntru utilizare

,, Utilizareq tn trarts nlautul cardiac
Nu au fost demonsffatc eficacitatca Si siguranla Simule,ct pentru profilaxia reietului acut lo
pacieilii cu alogreJil di organ, altut decdt rinichiul. In cdteva stuclii clinice limitate la
'pacienfii 

cu traitpiont cardioc, au fost rapoflale reaclii adverse cardiace grsve, cum sunl
-ttop 

cardiac Q,2o/o), fluttcr alrial (1,9%) Si palpitalii (1,4 %), mailrecvent la administrarsa
Simulect decdt la adminlstrarea ohot rnedicomente inductoarc,"
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hrfornrulii sup I itne n la re
Medicarnentur simurect este 

. indicat pentuu profiraxia rejeqiei acute de orgar ?ntransplanturiro renare alogene de novo r; ;-;r"nfi ;;;']i 
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(r_rz ani). Acesta se vatttilizn concorrritent cu.imurosupresio 
"u ii"to.pt iJ;;t"".rsroemursie gi pe bazfi decorticosreroizi, la pacienfii cu"*nti"o.lri reactivi ;;b'-golo sau In cadrui unui regim
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llut ttl raportarea de rcaclii advcrse
Este important sf, raportrali 

. 
*f*4i* orio[ror reaclii adverse suspectate, asociare cuadrninisbarea medioamentuiui 'si*iiru",, ln .onro.*itoiu 

'Iu 
cerinlele nafionale, prinintermediul sistemului nalional a" i"prrt iL spontand, cfitrorCertrulNafional d e Farmacordgilanfn

Agenlia yslioneff a Medicamcntitui gia Dispozitiveror MedioareStr. Aviator Sfln[teseu nr, 48, scctoi 1'
0ll47B - Buouregti
Tel: * 4 07s7 117 2sg
Fax: +4 0Zt3 163 497
e-mail; fldrfD)anm,ro

;:lilt1r;,,ffil1i11"",:"1y.:fl":::p^--:,1i_::-_p?fuapo_rra ei_o[tre reprezentanla in Romnnia aD ef i n rtoru I u i 
: l,: 1l:ry :d " 

p u r^L * p ; p I ;f i j ; ril r*rij r,lffi [rr['"H:INovartis Pharma Sorviccs R;#;;;'SRL
ffffiH:"*sponsabilr' 

cu activitate* a" ra"-"covigilenfd penhu Romdnia: Dr, Andreea
St. Polon[ Nr. 6g-72, Et, 5, Sala B, Sectorl,
010505 - Bucureqti
Tel: +40 213129901
Fax: + 0213rc4029
&mail : drugsafety.romania@novartis.com

f:';,:;;*'* 
de contact ale reprezentanlci localo a Delindtorutui dc sutorizalie de punere

Dacd aveli intreb6ri eu privire Ia aceast[ comunicare sau la utilizarea medicamentului
:l#j:ffi:.#f;*Ugllanra si efi*ucit te, vtr rugrm 

=u coita"tori compania Novarris, ra
Novafiis pharma Services Romania SRL
Str._Polon[, Nr.68-72, Et. 5, SalaB, Sectorl,
010505 - Bucuregti -------?
Tel; +40 2t312990t
Fax: + 021 3104029

P,-. 
asemene4 pulefi consulta informafiile

tttp ://www.ema. europa. eu/ema,/.
despro medicament Iq adresa de web:
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