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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANA!

CABINET PRESEDINTF

Calon ChlAragilor nr. 248, Bloc $19, Seetor 3, Bugureyti
CNAS / lia n ajl: ullmlul_j1n.~,ulll1lc Oesnn.ro. Tel. 0372/309,270, fax 0372
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Citre,
Casa de Asiguréiri de Sinétate ...

[n atentla,
Doamnel/Domnulul Presedints - Director General !

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 178E/15.01.2018, Inreglstratd ia C.N.A.5. H cllE
nr. LM308/16.01,2018 v& aducem |a cunostint4 mésurlle intreprinse de Agentla Nationdid|
Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) gl companlile Roche Reglstratign |.
Novartis Pharma GmbM sl Sandoz SRL, pentru “informarea profesionistilor din da

sanatatil referiotor la recomandarile modificate privind contraceptia pentru medicamse
care contin Micofenolat.”

Vé rughm sa luatl mésurl de Informare a furnizorllor de servicl medicale prin aflpnr
pe pagina electronicd a casel de asiguréri de sdndtate, 'n loc vizibll, a document
‘CeliCept 250mg capsuls, CellCept 500mg comprimate filmate, Myfortic 180mg comj‘
gastrorezistente, Myfortic 360mg comprimate gastrorezistente si Micofenclat mofetll §
500mg comprimate filmate — Recomandar modificate privind contraceptia”

Anexam In fotocople documentul respectly.
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Cu stima,
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-3 NATIONALA DE ABIOURARI DE SANATATE e dss/n.of |

; GERVICIUL MECICAL MINISTERUL BANATAT [

& IO b1 MA BNTIA NATIONALA A MEDICAMENTULL))
N POV YWY 81 A DISPOZITIVELOR MEDICAL

! tr. Av, 8nitescu nr. 48, sector 4, 011478 Bucuregti

Tel: +4021-317.11.1
- ‘( Fax: +4021.316.34.8
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|y
.“"n‘n"llnlt-fli'l
| WAV

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATH oo ot

arhinn g ‘
Domnulul Pregedinte Laurentiu Teodor Mihai AN

......

Vi aducem la cunogtin{d misurlle intreprinse de Agentia Natlonald
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si companiil
Roche Registration Limited, Novartis Pharma GmbH i Sandoz S.R.L. pen
informarea profesionigtilor din domenlul siniitAtii referitor la recomandaril
modificate privind contraceptia pentru medicamentele care confi
micofenolat.

Companiile Roche Registration Limited, Novartls Pharma OmbH g
Sandoz S.R.L. vor initia informarea profesionigtilor din domeniul stntti
prin intermediul documentului ,,Comunicare directd catre profesionigtii di

L domeniul sdnBtf(il", In leghturd cu acest aspect, conform planulvi d
3 comunicarea agreat,
}la | Acenstll modalitate de informare, utilizatd sistematio tn UE, are ca scop
avertizarea profesionigtilor din domeniul siin3thfil nsupra unor probleme dé
sigurant In administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare ctre profesionisti! din
domeniul sinatdii, pe care o distribule compeniile Roche Registration
Limited, Novartis Pharma GmbH gi Sandoz S.R.L. gi publich pe website
(www.anm.ro) aceeagl informeie la rubrica ~ Medicamente de Uz Uman -
Farmacovigilenil - Comunicliri directe ciitre profesionigtii din domeniul
 sEnBthgii,

Anexim la aceastd adresi documentul mengionat anterlor.

Precizim c# accastd informatle a fost transmisA §i Ministerului
Sindtatii ~ Direcfie FarmaceuticA si Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia §i Colegiului Farmacistilor din Roménia.

Sef Serviciu Farmacovigilents
i managementul risculul
Dr, Roxana STROE

/ | [/ wf‘
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Ionuarie 2018

CellCopt 250 mg capsule (micofenolat de mofetll)

CellCept 500 mg comprimate flimate (micofenolat de mofetil)
Myfortic 180 mg comprimate gastrorezistente (acld micofenolic)
Myfortic 360 mg comprimate gastrorezistente (acld micofenolic)

Micofenolat mofetil Sandoz 500 mg comprimate filmate (micofenclat de
mofetil)

Recomandiri modlficate privind contraceptia
Stimate profesionist din domeniul sanatagli,

De comun acord cu Agenfie Europeanti a Medicamentului (European Medicine
Agency, EMA) gi cu Agenjia Naflonalt a Medicamentului si a Dispozitivelc
Medicale (ANMDM), detiniitorli autorizafiilor de punere pe piati (DAPP), RochE
Registration Limited, Novartis Pharma Gmb!H, g Sendoz S.R.L., doresc si v
informeze cu privire |a urmatoarele aspecte:

Rezumat

]

* Dovezlle clinice disponibile nu evidentiazA existenta unui risc crescut
malformatii congenitale sau avort spontan, in cazul sarcinllor cu expunere
cale paternd la medicamente care confin micofenolat. Cu toate acested,
micofenolatul de mofetil (MMF) gi acidul micofenolic (AMF) surit
genotoxice gi riscul nu poate fi complet exclus.

* In cazul pacienfllor de sex masculin, so recomandd ca acegtia sa
partencrele lor do sex feminin sit utilizeze metode sigure de contraceptie p

durate tretamentului gi timp de cel putin 90 de zile dupH incetare
tratamentului.

¢ Riscul pentru femol riméne neschimbat, Medicamentele care conii
micofenolat sunt in continuare contraindicate la femelle cu potential fert
care nu utilizeaz# metode sigure de contracepiie, Aceste medicemente sunt,
de asemenea, contraindicate la femeile gravide, cu exceptla situatiel In cerg
nu existd opfiuni altemative adecvato de proventic a rejstului de transplant.

o In cazul pacientelor cu potongial fertil, trebule utilizatd cel putin o form
sigurd de contraceptle Inainte de inceperea tratamentului, pe dura
tratamentului gl timp de 6 sBptimdni dupd Intrerupsrea tratamentului, Este d
preferat, degi nu obligatoriu, s# se utilizeze doud forme de contraceptie.

Informafii supiimentare referitoare la problema de siguranfh

Micofenolatul, utilizat pentru prevengla rejotulul de transplnnt, este un toratogen uman putem
care induce avortul spontan gl cauzeazd malformatil congenitale ntunci cAnd este utilizat |
gravide. Lu aproximatlv 45% - 49% dintro cnzurile de expunere Intrauterind la micofenolat s
raportat avortul spontan i aproximetlv 23% - 27% dintre cezurl s-ou asoolat cu malformay
congenitale,

—
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Medicamentelo care conjin micofenolat = atht micofenolatul de mofetl (MMP)'ctt ¢l mcid|
micofenolic (AMF) — sunt, prin urmare, contraindlcate la femelle cu potentlal fertil care
utlizeazl metode eficiente de contracepile. Micofenolatul este, do asemenea, contraindlcat )
femolle gravide, ou exceptia sltuaticl In care nu exist optlun! alternative adsovate de proven 1o
rejotulul de transplant, In plus, tnainte de Intlerea tratamentulul, trobule efectuate teste do sarcing

ale cror rezultate s¥ fio nogative (dupd cum este menfionat In Rezumatele Caractorlstielld
Produsulul pentru acests medicamente).

In urma unel analize aprofundate a datelor clinice gl non-clinice provenite de la peclent! de !
masculin care ou procreat pe durata tratamentulul cu MMF §i AMF, Agenfla Europeant |n

Medicamentulul (EMA) o actualizat recomandirile din 2015 pentry MMF §l AMF cu privi h
preveniren sarcinli,

Degl nu u fost determinat cantitatea de micofenolat prezentd Tn spermA, conform calculelor ps
baza daielor obtinute la animale, cantitatea maxima de micofenolat care ar putea fl transferatd If
fsmale este redush ¢l oste improbabll st produchl vreun efect. Cu toate acestes, studiile la animal
au domonstrat ¢ micofenolatul este gonotoxic la concentratil mal mar| dect valorile de expunor

terapeutict a om g, prin urmare, riscul de efeote genotoxice asupra celulelor spermatice nu p
fl complet exclus.

Recomondarea EMA la momentul actual este ca paclentll de sex maseulln activl din punc dE
vadere soxual sau partenerele lor cu potential fortil &3 utllizeze metode sigurs de contracepilq p

durata tratamentulul gl timp de ool putin 9D do zile dupt Intreruperea administearil| d¢
micofenolet.

Recomandarea antorloard conform clrela pacionfli de sex masculln trebule s utili
prozervativul pe lang metada de contraceptle eficace utllizath de partenerale lor a fost elimi

din Informatille actuale desprs produs, Intruclt accasta nu reflectd nivelul de risc
medicamentulul,

Riscurlle pentru femol riimén neschimbate. Femelle cu potenglal fertll trebule sl utillzeze
putin o formd sigur de contracoptle Inainte do Inceperca tratamantulul, pe durata tratamen
§i timp de 6 stiptdmAni dupd Intreruperea tratamentulul ou micofenolat, cu oxceptla cazulul In
metoda de contraceptle aleasd este abstinents, Cu toate scestes, pentru reducerea [a mini
rlsculul de ogec al metodel contraceptive, ests de proforat s fle utilizate doud f
complementare de contracepiic.

Apel la rapartaraa de reacfli adverse

Bste Important s raportafl orice reacile adversd suspoctatd, nsoolatd cu admin
medicamentelor cars contin micofenolat (micofenclot de mofetil sau acid micofenolic),
Agentie Naflonalt a Medicamentulul 4l a Dispozitivelor Medicale, Tn conformitate en s
nafional de raportare spontand, utllizénd formularele do raportars disponibile pe pagina
Agentlei Najlonale a Medicamentului ¢i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la
Raporteazll o reactle adversi. -

Agenfla Natlonal#l a Medicamentulul 3! a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sindtescu nr, 48, sector |,

Bucurogti 011478- RO, Roménla

Fax: +4 0213 163 497

E-mall: adr@anm,ro

! MMF sste un precuracr 8 AMP
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Totodath, reactlile adverse suspectats se pot raporta

CNAS-Clawback 0372309160 >> 0263212201

8l clitro reprezentantele locale| alé
dofindtorilor autorizatiilor de punere pe plajd (DAPP), la urmAitoarele date de contoot:
DAPP Madicamont Emnll Telefon Fax
Roshe CollCept 250 mg | romanio.drug_safely@rocho.com | +40212064748 +403720032
Reglstration capavle
L
Roche CeliCopt 500 mg | romania.drug_sefoly@roche.com | 40212064748 | +40372003290
Ruglwration | comprimate fiimata
Lad,
Nowerss Myfortlo 180 mg | drugaafetly.romanla@novaris.com | +40213104430 | +4021310402b
Plarms comprimate
GambH, gestrorezitento
Comaaly
Novartls Myforilo 360 mg | drugsatety.romanio@novartin.com | 440213104430 | +40213104020
Pharma comprimate
GmbH, gostrorezisonte
Qermanla
Sandoz 8.R.L. | Mieofunolal drugsafety.romanfo@novurtis.com | +40213104430 | +40213104029
mafotll Sandox 500
mg comprimate
filmato

Coordonatela de contact ale reprezantanfelor locala ale Defindiorilor de auforizafie da pmlm

pe plafd

Pentru Intreblri gi Inform_atll suplimentars vil rugm sl contactafi:

DAFPP/

Adresa Medicament Emnil Telafon Fax
Reprexentani
al DAPP
Rosha Plaju Preyol CollCept 290 romonjo.medinfo@ | +40212064748 +40372003294
Roglatrution Libere, Nr, 3-8, | my oapsule roohe.com
Lid./Roche Cladirea City
Romanin Gule = Turnul do
S.R.L. Sud,
Daportamantul
Madioal, etn) 6,
Sootor 1, 013702
= Buouregll,
Rominla
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+403720011T]

Roche | Plaja Presel ColiCapt 500 romsalamodinfo | +40212064748

Reglatration Libara, Nr, 3-4, mg comprimale | roche.coms

Lid.Moche Citidirea Clty flimato

Romunla Qalo - Turnul de

SRL. Sud,
Departamontul
Medical, eig) 6,
Sector 1, 013702
= Buguregtl,
Romdnia

Novartla Bivd Barbu Myflortle 180

Phorma Vichreseu 30)- | mg comprimate | DXACIACE

OmbH, 311, Cludirea ROMFOrEZIBONto | 1o rorvely anedieti

Oermpniw/ Lakevlow, ela) 1, @novestiwcms b

Novarils 020274, seclor 2,

Phorma DBucuroyti,

Romanla Romdnla 7

Bervicos SRL 5

Novarts Bivd Barbu Myforlo 160 | GAmania®

Pharma Vicirescu 301- | mg comprimole | RVARIACOM

OmbH, 311, Cladiron gusirorzlstonio InTormathe. vadicabe

Oermanla/ Lokeview, ew) 1, @novans.com

Novortls 020276, sactor 2,

I*horma Bueuraytl,

Romanly Romdnio

Sorvices BRL

Bandoz 8.R.L. | Calca Florenson, | Micafenolat regaffui.co@ .
Nr. 1694, mofetl) Sondoz | sandoz.com 8
Cladirca A, otaj | 500 mg }
1, 014439, sootor | compeimate %
|, Buoureyll, Nimate )
RomAnia <

Cu stimh,

Dr. Marius Ursa, Medlcal Director, Roche Romanla S.R.L.

A

Dr, Alexandru Dinl(8, Director Medical, NovartisPharma Services lluu-inm _,

Luclana Tudorache, Head of Regulatory Affalrs, Sandoz S.R.L.




