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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

V4 aducem la cunostingd milsurile intreprinse de Agentia Nationala a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si companiile
Amgen Europe B.V. Hospira UK Limited, Sandoz GmbH, Roche
Registration Ltd. gi Johmson & Johnson D.o.0, pentru  informarea
profesionigtilor din domeniul SndtAfii cu privire la epoetinele umane.
Comunicarea prezintd noile atentionstl cu privire la riscul de aparitie a
reacfiilor adverse cutanate severe o pacientii tratafi cu epoetinele:
darbepoetind alfa, cpoetini alfa, epoetind beta, epoetind teta, epoecting
zeta 9 metoxi-polietilenglicol epoetind beta.

Reprezentaniele locale ale DAPP vor inifia informarea profesionistilor
din domeniul stnititii printr-o actiune comund de distribuire prin intermediul
documentului ,,Comunicare directd chtre profesionistii din domeniul
snAtdfil”, in legAturd cu acest aspect, conform planului de comunicares
agreat,

Medicamentele care contin epoetind comercializate in Romania la
momentul aprobéirii acestei comuniciri sunt: Aranesp (darbepoetini aifa),
Retacrit (epoetind zeta), Binocrit (epoetin alfa), Mircera (metoxi-
polietilenglicol epoetind beta), NeoRecormon (epoetink beta) §i Eprex
(epoetind alfa).

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare clitre profesionistii din
domeniul s&nltd(il, pe care o distribuie reprezentantele locale ale DAPP s
publici pe website (www.anm.ro) aceeagl informetie la rubrica -
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilent = Comunicérl directe catre
profesionigtii din domeniul slinatAtii.

Anexdm la aceastl adrest documentul mentionat anterior.

Precizim cd aceast! Informatie a fost transmis 51 Ministerului
Shnéthtli - Directia Farmaceuticd §i Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia gi Coleglului Farmeclstilor din Romdnia.
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Epoetine umane: Atenloniri nof cy privire Ia reacfil adverse cutanate
severe

Stimate profesionist din domeniul sAniithii,

De comun acord cu Agenfia Buropeant a Medicamentuluj (European Medicines
Agency, EMA) i cu Agentia Nationalll a Medicamentulul gi a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), detinéitorli autorizatiilor de punere pe piafd (DAPP)
pentru toate epoetinele, doresc sa vi informezs in leghitur cu riscul de aparifie »
reacflilor adverse cutanate severe |a pacientil tratafi cu epostinele: darbepoetini
alfa, epoetinil alfa, epoeting beta, epoetinil teta, epoetind zeta gi metoxi-
polietilenglicol epoetini beta, '

Rezumat

* La pacientii trateti cu Gpoetine s-au raportat rescli adverse cutanate
severe (severe cutaneous adverse reactions, SCAR). Acestea au inclus
cazuri de sindrom Stevens-Johnson (88J) §i necrolizd epidermic toxica
(NET), dintre care unele au fost letale,

¢ Reactiile adverse cutanate severs sunt considerate a fi un efect de clast al
tuturor epoetinelor.

* Reaciile au fost mai severe in cazul epoetinclor cu duratd de actiune
lungi,

* Frecvenia acestor reactil ocutanate severe nu a putut fi calculats, dar
acestea apar foarte rar,

* Pacientii trebuie sfituiti cu privire la urmatoarele semne §i simptome ale
reacfiilor cutanate severe Ia fnceperea tratamentului cu un produs care
contine epoetini:

O eruptie cutanatd tranzitorie extins, cu inrogirea si aparifia de
vezicule la nivelul pielii §l mucoasei orale, ochilor, nasului, gAtului
sau zonei genitale, care este urmaty de simptome aseminitoare
gripel, incluzdnd febrll, oboseals, dureri musculare si articulare,
Acestea conduc deseori [a exfoliers §i descuamare & pielil afectate,
cu aspect asemilnfitor unej arsuri severe
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* Paclenfli care dezvolti nceste semne §l simptome trebufe Instruiti sa

contacteze imediat medicul curant ¢! st opreascd tratamentnl cu
epoetind.

e Dacll pacientul a dezvoltat reacfii adverse cutanate severs, cum ar fi SSJ
sau NET, care se considers a fi legate de utilizarea unei epoetine,
pacientul nu trebule s maj primeascsl vreodata o epoetind.

Informaghi suplimentars refaritoara la problema de siguranfd y1 recomanddrile respective

In urma raportiirilor de reacti] adverse cutanate severe dupd punerea pe piatd, In speclal SSJ,
NET sl reactii cutanate de tip vezicule gi exfollere pentru unele epoetine, s-a efectuat o anallzi
dotaliatd a tuturor cazurilor (Inclusjy informatiile din baza de date EudraVigilance gl datele de
Ia DAPP) pentru toate medicamentelo care contin epoetind,

Aceasth analizil a aritat of reacillle cutanate sovere, inoluslv SSJ gi NET, pot f1 considerate un
rise do clasll pentru toate epoetinele, Cole mai savere reactll au fost rapartate pentru epoetine
ou actlune de lungl duratl gi au Inclus cazurl eu evolufie pozitivl dupl intreruperea
. administrérii gi reaparitia simptomelor dupl reluarea adminlstriiri,

Freoventa acestor reacjii cutanale severe nu a putut fl caloulatd, dar acestea apar foarte rar,

Informatiile despre produs ale tuturor medicamentslor ocare contin epostind, Incluslv
darbepoctind alfa, epoetinti alfe, epoetind bets, epoetink teta, epostind zstn §i metoxi-

polistilenglicol epoetind beta, sunt notualizate pentru o reflecta riscul de aparifie & reactillor
adverse cutanate govers,

Apel la raportaraa de reactil adverse

Este important sl raportati orice rescyle adverss suspectatl, asociatl cu administrarea
medicamentelor care confin spootind, cltre Agenfin Nationald o Medicamentulul §i a
Diapozitivelor Medicale, In conformitate cu slstemul national de raportare spontand, utllizAnd
formularele de raportare disponibile po pagina web a Agenilel Natlonale a Madicamentuiui gi
8 Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), I secfiunea Raporteazli o resctic adversd.

Agentiz Nafionall a Medicamentului ¢i a Dispozitivelor Medieale
Str. Avlator Slnfitescu nr, 48, seoctor 1,

Bueurestl 011478- RO, Roménla

Fax: +4 0213 163 497

E-mall: ade@anm,ro

Totodatd, reaclile adverss suspoctate se pot raporta si oftre reprezentantele locale ale
defindtorilor autorizatlilor de puners pe plath (DAPP), la urmétoarele date de contact:
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DAPP Medicament | Emall Telsfon Fax

Amgen Europe | Arsnesp enfaty-romanla@emgen.com +40215271000 | +40215291290
B.V,

Hospira UK | Retaerit medlcolinformation@pfizarcom | +40.21.207.2800 | +40.21.207.2806
imited ROUAEReporting@pfizat.aon
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Sondoz OmbM | Binocrit reea{alrs.ro@eandoz gom +40728132] 50 +4021407516)
douganfetv.comenia@novaria som
Roghe mmaniadrg safelv@rochacom | +40212084748 +40372003290

Reglstration Mircera

Lid,

Roche tominindrie saluly@rochecom | +40212064748 | +40372003290
Reglstratlon NeoRecormon

le' s

lohnson & Eprex BA-INJRO-JC@ita,in}.com +40 212071800 | +40212071804
Iohnson D,0.0,

Coordonatele da contact ale

reprezentanfelor locale ale Defindtorilor de autorizafle de

punere pe piafd
Pentru Intrebari gi informatli suplimentare vi ruglim a8 contaotafi:
DAPP/ Adrasi ‘Medieament | Emall Telefon Fax
Reprozentant al 2
‘DAPP
Amgen Europe | Bucharest Arznosp madinfo- +40215273000 | +4021327300)
B.V/ Fasiian: Pk mmenja@amgn.com
Amgen Romanls | §os, I
R L. Bucureyil-
AR L Plolagil ar.1
A,
Corp A2, ota)
2, Becl.},
Bucuregtl,
013681
Hospira UK Wilibrook Retaerit meslicalinfrmationR | +40212072800 | 40212072801
Limitad/ Platinum pmanls@oflzer.cam
Business nnd
:‘:‘T Romanla Conventlon
et Conter
Soa,
Bucursstl-
Plolegti 172-
176, Corp B,
B3, 8ecl,|,
013686,
Busuragt|
Bandoz OmbH/ | Chlca Blnocrit meeaffuliy,ro@isandoy | +40214075133 | +40214 075161
Sandoz Pharms Flloransca Nr £0m
169A,
Sarvices S.R.L, Cladireu A,
Etaj I, Sector
I, Bucuragti,
(114459
S5 A LD LR e IR R s mpihe o Sl AT
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Rohe Plaja Prasal romania.medinfo@r | 140212064748 | +40372003290
Reglatration Lid./ | Libere, N¢, 3- oche.com
Rocho Romania | §, Cladiren
s. R- L- Clt, GM’ -

Turmul de

Sud,

Departamentu | Mircera

| Mudlasl, etaj

6, Bostor 1,

013702 -

Bugureyt],

Romfnla
i HIFrond romanin.medinfo@r | +40212064748 | 40372003290
Reglatration Ltd/ | Libere, Nr, 3- oche.com
Roche Romania | 8, Clidiren

Tumul de

Sud,

Departomenty | TVeoRecormon

| Medieal, ota}

6, 8ucior 1,

013702 -

Bucuregtl,

Romdnia
Johnaon & g:;mm o Eprex RA-INJRQ- +40212071800 | +40212071804
Johnson D.o.0./ n, 11-18, 1@t inl.com
Johnaon & Cladires 8-
Johnson Romania | Park, Corpul
SR.L B3, Bin) 3,

Camera I,

Corpul B4,

Etn) 3 gl

Corput LB,

Bt 3,

Sactor 1,

013714

Bucurasii,

Raménla
Cu stimé,
(Nume, prenume, pozitie) ,
Amgen Romanis
PMlzer Romenla 8.R.L.
Sendoz Pharmae Sorvices 8.R.L,
Roche Romanla 8, R, L.
Johnson & Johnson Romanie 8.R.L.,
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