CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTE

Calea Calarasilor nr. 248, Bloc S19, Sector 3, Bucuregti

( ‘N A S E-mail: cabinet_presedinte@casan.ro. Tel. 0372/309.270, Fax 0372/309.23

P3O Uy [ 131000
Catre,
Casa de Asiguréari de Sanatate .....................

in atentia,
Doamnei/Domnului Presedinte - Director General

in conformitate cu adresa M.S. nr. 33344E/07.10.2015, inregistrata la C.N.A.S.
—cu nr. P 9114/08.10.2015 va aducem la cunostintd masurile intreprinse de Agentia
Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationalda a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului medical cu privire la
includerea unei noi atentionari referitoare la insuficienta cardiaca aparuta la pacientii
tratati cu medicamentul XALKORI (crizotinib).

Va rugam sa luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin
afigarea pe pagina electronicd a casei de asiguréri de sanatate, in loc vizibil, a
documentului ,XALKORJ (crizotinib) 200mg si 250 mg capsule pentru administrare
orala.Includerea unei noi atentionari referitoare la insuficienta cardiaca.”

Anexam Tn fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,

Vasi / _:he___a
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Vi aducem la cunostini masurile intreprinse de Agentia Europeans a
Medicamentului (European Medicines Agency=EMA), Agentia Nationali a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania Pfizer
Rominia pentru informarea corpului medical referitor la includerea unci
noi atentioniri referitoare la insuficienta cardiaci apiruti la pacientii
tratafi cu medicamentul XALKORI (crizotinib).. Compania Pfizer
Roménia a inifiat informaréa profestonistilor"din domeniul sAnitiii prin
intermediul unei serisori ,,Comunicare directd citre profesionigtii din
domeniul s&natatii”, in legatura cu acest aspect.

Aceastd modalitate de informare, utilizati sistematic in UE, are ca scop
avertizarea corpului medical asupra unor probleme de siguranti in
administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare citre profesionistii din
domeniul sinitdii, pe care o distribuie compania Pfizer Roménia §i a
publicat pe web-site-ul agentiei ( Www.anm.ro) aceeasi informatie la rubrica —
Farmacovigilentd — Comuniciri directe catre profesionistii din domeniul
SAnAtati.

Anexdm la aceasti adresd documentul menfionat anterior.

Precizdm ci aceasti informatic a fost transmisi si Ministerului
Sandtafii — Directia Farmaceutici si Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacistilor din Romania,

Sef Serviciu Farmacovigilents
§i managementul riscului

Dr. Roxana STROE
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