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Medicamente care cotrtrin interferotr treta:
riscul de aparifie a microangiopatici trombotic€ ti a sindromului nefrotic

Stimate profesionist din domeniul sdndtxlii,

Companiile Biogen Idec Ltd., Bayer Pharma Aq Novartis Europharm Ltd, qi
Merck Serono Europe Ltd. doresc sd v6 aduci la ouno$iRt[ inform;Fi imponanre
de siguran!tr ref€dtoare la medicamentele care corrtrin interferon beta, utilizata ln
hatementul sclerozei multiple .

Rezamal

. ln cursul tratamentului sclerozei multiplc cu medicamente care confil
interferotr beta, s-qu raportat crsuri, inclusiv letate, de aparitie a
microangiopatiei trombotice OIAT), majoritatea prezentand tablou
clidc de purpuri tromboticil trombocitopenicf sau sindrom homolitic
ureEic.

. Totodattr, s-au raportot gi cazuri de sindrom .nefrotic cu diferite
rcfrop8tii subiacente,

. Atet MAT cit fi sindrollul nefrotic pot apirea la intervale cuprinsc
lntre cAteva strpttrhaEi 9i cflfiva ani dupi iDilieres t-ataDrentului cu
intcrferon beta.

o Urmirifi cu rtentie ap&riti! acestor patologii ;i gestionafi-le cu
promptitudine in caz de aparifie, rcspectand recomrtrdirite de mai jos,

Recomstrdare privind MAT:
. Printre caracteristicile clinice ate MAT se pot enumera

trombocitopcnie, aparilia de ndw a hipert€nsiunii trteriale, febrtr,
simptome care implici sist€mul nervos central (c[ spre exemplu
confuzie, parezl) $i afectarea func{ici renale, Dflcl obseryati aspecte
clitrice care sugercrzi aparitia MAT, verilicafi valoarca numirului dc
trombocite ;i concentrafia seric[ a lactat-alehidrogcnazei, precum ,i
fulrciia rensll De asemenca, solicitati examitrarea pr€zonfci
schistocitclor pe frotiul de singe periferic.
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. ln cazul stsbilirii diagtrosticului de MAT, este nec€sari instituirea
prompti a tratamantului .(avitrd itr vedere efectuarcl plasmefcrezei) li
sc rccomandi oprirea imediati a tratamentului eu interferon beta.

Recomandare privind sindromul nefrotic:

r Monitorizati periodic funclia renall fi urmiriri cu ateufie aparifia
semnelor gi simptomclor precoce de siadrom uefrotic, precum cdem,
proteiD.urie ti funclic rcnall lfectati, in special la paciertii cu risc
crescut de boalf renald. ln caz de aparitie a sindromului nefrotic,
tratafiJ cu promptitudine gi avefi tn vedere oprirea tratamentului cu
itrteferon lrcta, .

Prozenta comudcare este tmnsmisi de comun aoord au Agetrlia Euopeana a
Medicarsenhrlui (European Medicines Agency - EMA) Fi Agenlia Nalional{ a
Medicamenhrlui gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Infotmalii sutr limer.tare rcJeritome la ptoblema de sigaranqd gi recomandfuile
fe6Peclwe
Prozenta comunicsre este rdrlsfiisa ca ,ulmalo a unei reevolufui realizate de autoritilile
Compctenle e1rropene de reglementale in ddmoniul modioamenfului, dupii raporteFea utror ci,zuri
dc apMitie tr MAT gi sindromului $eftotic asooiato ou utilizsea medicamenielor cnre contin
intgrfgrgn bata ln t!'stsrl]eftul sclelozei dultiple, Nu s"a putut exoldde o asociare de tip cauzal
inke medioaflentele care conlin interferofl beta 9i apari]ia sindromului nofrotio 5i respectiv a
MAT.

lnformatii suplimentare referitoare la patoloEii;
MAT este o ,feqiuse severd, ca€oterizail prin trombozd micrcvasculad ocluzivd pi hemolizi
scounds.r$, ?rintre msnifescfuile clidice FEcoce so pot onumgra trombooitopenie, insElarea de
royo a hipgttonsiunii artoriale si sfechrca fiurciiei renale. Rezult4tele de labomtor oaro sugcrenzi
apailia l{AT includ sc[derga numaruhi de tombocite, cregterea valorii sedce a lactat
dchidrogenazei (LDH) ti prezenja schistocitolor (fragmente critocigre) pe fiotiul de singe
pofiibric.

SiDdlomul rcfTotic osto o tulburEre rcnalE nespecifict Fi cale se camotcrizgaztr prin prctoinwi€,
afectarea funotiei ronalo $i gdom,

in prezent pentru tatamentul sclerozoi mulliple sunt sutorizate umatoarele medicamente caie
ggnlin interfemr beta:

. Avooex(htarferofl beta-la) - Biogen Idea Ltd

. Rebif (ioterferon beta la) ' Merok Serono Europe Ltd

. Betsferon (interferon beta-1b) - Bay€r Pharma AG

. Eflqvia (interferon bera-lb) - Nowrtis Euopharm Lld

. Plegridy(peginterferon bcta-ia) - Biogen ldec Ltd
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Rezumaflrl camcteristicilor produsului ti Prospcotul onlbrnatii pentru pacieDt) referitoare la
medic0meutele Avonex, Betafergn, Exlavia Si Rebi{ au {os! actuali re c! infomatii pfiviroare la
rpa lia MAT Si a siDdromului nofrotio (vczi Anexa).

In Rezumarul caractdristicilor produsului qi Prospect (Infgrmstii p€qtru palioflt) rofedtoare la
fiediaameaul Plegridy s'au hclus informstii gelerale de siguran$, ou privirc la riscul de
aparilio a MAT $i a sindromului nefrotic, valsbile Ia data aoordtuii Altorizalici dc punorg pe
pial4 cdre vor fi aotualizate in contiDuEre pent4r a asiguF doplina atmoflizate a cotrjinutului
infomatiilor desprc medicament.

&rel Ia rapo arca de rcaclii ddyenie
Este important sI rapo(8li apaf4ia oriciror ieactii ddve$e suspectate, asociate cu sdmiDishaFa
medicamentclor Avonox, Betaferon, Extavia Rebif $i Ptegridy, in cotrformiftrte cu cedntele
n4lonalq pri!. iitcrmcdiul sistemului natiolal de rapoftarc spontan4 c?itre:

Ccntrul Nf,lioLal de tr:trmacovigileqg
Agentia Nalion4li 4 Medicarnentului 5i z Dispozitivelor Medicale
Str, Aviator SitrXtesou nl. 48, sector 1
011478 - Buouregti
Tel + 4 0757 11'7 259
Fax: +4 021? 163 497
e-maitr el:!@S!E rC l

Totodat!" reactiile adverue suspectate se pot mporta $i oitre reprez€ntanF din Romenia a
Defaatorului autorizdtiei de punere pe pia1i, dstele de conlact ale meijo$.

Coordonstele de contdct ale reprczentanki locale a Delindtorilor auto zaliei tle
Punerc Pe Piald
Informadile despre medicamslt (Rezumatul Caracteristicilor Produsului 9i FroEpectul) pot fi
consultatg la adrosai htt9://wwwema,eutopii.eu/emal.

DacA dveti infiebtrri cu priyire la acessti comunioare sau la utilizaroa medioarnontelor Avonox,
Betaferoq Erlavi4 Rebifqi Plegridy in condigii de sigurantd ;i efrc&citste, td rugtun sS ooDtaotati
Deginetorii autorizatiei de putrere pe piali ls. Ulmltosrelg datg ds contaoti

Avonex- MediJoD PhrrDrs SRI-
Av4ntgarde Offt ce Buildirlg
Bd. Iancu de Hrmedoo:a 54B, etaj 6
0I1745 - Bucuregti, Rom€nia
Tel: +40 31 710 40 35
Fax l+40317104032
E-mnil: hlqnredie4l@Mcdison,com.ro

Robil- Mcrck Romani.. SRL
Culea Plevnei 139, Corp C, Eisj 2, Seclor 5
06001 1 - Bucuregti, Rom6nia
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Tel: +4021319 88 50
Fax +40 21 319 88 48
trFmailt drus,safetv.roma a{amcFckserono.nct

Dctaferon " SC Ery€r SRJ,
Strada Piper4 trI'. 4a Sector 2.
0201 12 - Bucuregti, Rom5rie
Tet; + 40 21 528 59 O9
FEx: +40 21 528 59 38
Frtrail: Ithannqcoyisitance romanir{Absycr.com

Extavia - Norhrtis PharmA Sorvicee Romatria SRL
Str.Polo!4 Nr.68-72, Et5, Sels B, Sectort.
0 I 0505, Bucure$ti,Rom6nia
Teli +40 21 312 99 01
Fax:+40213104029
n malt dggllt&&.roJnnnirAnovartis,com

Plegridy- Medtson P[srllA SRL
Avatrtgsrdc Offi c€ Buildi$c
Bd. Iaucu de Hunedoara 54b. etai 6
0l 1745 - Bucue$ri, Romsnia
T€l +40 31 7I0 40 35
Fu<: +401\ 770 40 32
tr-hrailr info.rrredicllaMedi$onrom.ro
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anexa

Textul da mai jos,.evideDlinzE $tualizrrilg operate in Rezunstul caiaotcristioilor produsului
(RCP) rcferitoare la medicament€lg A.vonex, Betaferoq ExttrviE ,i Rcbjf, f;Ii a constitui o
versilBe i!tegra16. a aoestuia,

,o

Rez ma|ul Cat|cteisfici|or P.oiusntni

4.4Atcnlion{ri fi preclutii spelidlo pfnfru utilizarc

Microah giopatia trodbotici oylr{'l')

li f*], lulo*l" c"zuri de micryangiopatie homboticd, msnifesiat! sub form;. dc purpurA
trofibofica _trombociropenicd (pTT) 6nu sindrom hemolitic uromia (SHU), holuzand cszuri
letale, asociate cu utilizafeA medicsmeutelor oontinsnd interfelon bgta. Aparilia evonimenreror a
f:sl_raryfa? -l_x_ dif_er.rte momente pc durata tratamentului, acestca putAnd ap{rea de h cAtevs
s8p6mari pin; la cAliva ari dup! inilierea rrotamentutui cu intcrfer.,n-beta. \ianifestfile clinico
precoc_e includ trombooitopenie, apori;iq /e rovo a hipcrtersiunii arteriale, f€br{, simptomo oare
mpuca $stefiul _nervos central (dc c*emplu confuzie, p$ozi) Fi afeclarea funcliei renale.
Kezullatele de laboEtor care su sugestivo pe0tu MAT itrclud scideres nl]mb4lui
trgmbooitclor, cre$terea vqlorii serice a lactat-dehidiogenozei seriie (LDID dh oauza hgmolizei
$i prezenta schisto,cirolot (ftagmente erihocitsrc) pe frotiul do .eog", prin ufitrale, dac5. se
ooservaelernenle oltnlce sugestive pentru MATr So rEcomand! lestarea suplimelltll{ a numtrnrlui
de tromboaile, a valorii serice f, LDI! efootuarc4 frotiului de s6Dge periferio $i v$ifioarca
fulcliEi reJta.l:, D- ac6- se stabile$re diagnosticul de MAT, ostc ncociari instiruirea prompta a
batamentului (av$nd lq vedete efectuorea plssm€lcrozsi) {i se rccomatrdi iEteruperea imediattr a
tratamedtului cu <denumheq medioanedtlup.

t . . .1
Sindrornul nofrotic

in timpul tBtamentului cu medicsm€nte oare oonlin intsrfercn"beta; s-au raportat cazuri de
aparitie a sindromului ncfrotio au difelite neftopatii subiace[to, inolusiv gl,omerulosclerozi
fosald $i segmotrtal$ (GSFS), sindrour nefrotic ou loziuni glomen are mlnime (SNLGM),
glomcruloneftiti membranoprqlifcrativd (cNMp) pi glonerulopatio mombranoasi (CpMj,
EveniDrontclc au fost fdportate la diferite momente ln timpul tfatarnentului 5i pot apnrea dup6
cAliva ani de la tlatam€ntul 9u ifltorferon-beta. Se recomstrdi monitorizarea peiiodicd a somnetor
$i simptomelor prococe, de tipul edemelor, proteint]Jiei $i altedrii funolici ronale, in speoial ltr
paoietlii co sc crcscut de bosltr renalE. Estc nooesat tatafientul prompt al sindrornului nefrotic
Si febuie svrti ln vedeF ln1lc'uperea tatamentului cu <denumirea modico$ontului>,


