Casa de Asiguriri de Siniitate Botosani
B-dul Mihai Eminescu nr.52
Telefon-Fax 0231-512692 E-mail : casbt@casbt.ro

CAS Operator de date cu caracter personal 7953

BOTOSANI
Nr. 3916/ 14.02.2018

in atentia

FURNIZORILOR DE SERVICII MEDICALE

Avand in vedere adresa CNAS nr. RV308/12.02.2018 Inregistrati la CAS Botosani
la nr. 3612/13.02.2018, in conformitate cu Adresa ANMDM nr. 178E /15.01.2018,
inregistratd la CNAS la nr. LM308/16.01.2018 vd aducem la cunostinti masurile
intreprinse de Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM) si companiile Roche Registration Ltd., Novartis Pharma GmbH si Sandoz
SR.L., pentru ,lInformarea profesionistilor din domeniul sdndtditii referitor la
recomanddrile modificate privind contraceptia pentru medicamentele care contin
Micofenolat.”

In acest sens anexidm la prezenta o fotocopie a documentului ,,CellCept 250mg.
capsule, CellCept 500mg. comprimate filmate, Myfortic 180mg. comprimate
gastrorezistente, Myfortic 360mg. comprimate gastrorezistente si Micofenolat mofetil
Sandoz 500mg. comprimate filmate — Recomanddri modificate privind contraceptia .”

Cu stima,
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATH . (% ¢

informarea profesionigtilor din domeniul siniitatii referitor la recomandarile

modificate  privind contracepfia pentru medicamentele care contin

micofenolat,

Companiile Roche Registration Limited, Novartis Pharma GmbH §i
Sandoz S.R.L. vor inifia informarea profesionistilor din domeniul sindtagi
prin intermediul documentulu wComunicare directd cfitre profesionistii din
domeniul sdnBuigil”, in leghBturd cu acest aspect, conform planului de
comunicarea agreat.

Acenstll modalitate de informare, utilizaty sistematio In UE, are ca scop
avertizarea profesionigtilor din domeniul stinatifli asupra unor probleme de
sigurentd In administrarea unor medicamente,

ANMDM a avizat texiul serisorii de informare citre profesionigti{ din
domeniul sinitili, pe care o distribule companiile Roche Registration
Limited, Novartis Pharma GmbH ¢i Sandoz SR.L. i publica pe website
(Www.anm.ro) aceeasi informatie Ia rubrica ~ Medicamente de Uz Uman -
Farmacovigilenid — Comunictiri directe ciitre profesionigtii din domeniul

" slnithii,

Ancxiim |a aceastd adres documentul mengionat anterior.

Precizim ci accastd informafle a fost transmisd $i Ministerului
Sindtdtii ~ Directin Farmaceutica §i Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia gi Colegiului Farmacigtilor din Romania,

$ef Serviclu Farmacovigilengi
§i managementul risculul
Dr. Roxana STROE
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Innuarle 2018

CellCept 250 mg capsule (micofenclat de mofetil)
CellCept 500 mg comprimate Mimate (micofenolat de mofetil)
Myfortic 180 mg comprimate gastrorezistente (acld micofenolic)

Myfortic 360 mg comprimate gastrorezistente (acid micofenolic)
Micofenolat mofetil Sandoz 500 mg comprimate fllmate (micofenolat de
mofetil)

Recomandari modificate privind contraceptia
Stimate profesionist din domeniul siniedgii,

De comun acord cu Agenfia Europeans a Medicamentuluj (European Medicin
Agency, EMA) si cu Ageniia Nafionald 8 Medicamentulu §i a Dispozitivelqr
Medicale (ANMDM), definiitoril autorizafiilor de punere pe piati (DAPP), Roc
Registration Limited, Novartis Pharma GmbH, gl Sandoz S.R.L., doresc sa v
informeze cu privire la urmatoarele agpecte:

Rezumat

* Dovezile clinice disponibile nu evidentiaza existenta unui risc crescut
malformatii congenitale sau avort spontan, in cazul sarcinilor cu expunere p
cale paternii la medicamente care contin micofenolat. Cu toate aceste
micofenolatul de mofeti| (MMF) #i acidul micofenolic (AMF) s
genotoxice §i riscul nu poate fi complet exclus.

v In cazul pacienfllor de sex masculin, se recomand# ca acegtla sa
partenerele lor de sex feminin sii utilizeze metode sigure de contraceptie p

durate tratamentului §i timp de cel putin 90 de zile dupll fncetare
tratamentului.

* Riscul pentru femei riméne neschimbat. Medicamentele cars conti
micofenolat sunt in continuare contraindicate la femeile cu potential fertil
care nu utilizeazi metode sigure de contracepfie, Aceste medicamente sun
de asemenea, contraindicate la femeile gravide, cu exceptia situatiei In car
nu existd opfiuni alternative adecvate de proventic a rejetului de transplant.

¢ In cazul pacientelor cu potential fertil, trebule utilizat¥ cel putin o form
sigurd de contraceptie inninte de fnceperea tratamentului, pe dura
tratamentului §i timp de 6 siptimAni dupl intreruperea tratamentului, Este d
preferat, degi nu obligatoriu, s¥ se utilizeze doua forme de contraceptie.

Informafii suplimentare raferitoare la problema de siguranjd

Micofenolatul, utilizat pentru preventia rejotulul de transplant, este un teratogen uman puterni
care induce avortul spontan ¢l cauzeazl malformatil congenitale atunci cAnd este utilizat |
gravide. L. aproximatlv 45% ~ 49% dintre cazurlle de expunere intrauterina la micofenolat
raportat svortul spontan §i aproximatlv 23% - 27% dintre cazurl s-au asoclat cu malformay
congenitale.
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Medicamentele care conin micofenolat - atht micofenolatul de mofetil (MMF)'cai g ng
micofenclic (AMF) - sunt, prin urmare, contraindicate Ia femelle cu potengial fertil care o
utllizeazd metode oficiente de contraceptle. Micofenolatul este, do asemenca, contraindicat t
femelle gravide, ou excepfia sltuatiel In care nu existd optlunl alternative adecvate de proventie|s

rejetulul de transplant, In plus, tnainte de initlerea tratsmentului, trobule efectuate teste do sa i
ale clror rezultate si fle negative (dupd cum eato mentionat tn Rezumatele Caractoristigllq
Produsulul pantru acesto medicamente), -

In urma unet analize aprofundate a datelor clinice §i non-olinice pravenite de la pacien| de 'I
musculin care au procrest pe durata tratamentulul cu MMF $i AMF, Agentia Europeana |i

Medicamentulul (EMA) a actuallzat recomanddrile din 2015 pentry MMF §i AMF cu privife
preveniren sarcinii,

Degi nu & fost determinat cantitatea de micofenolat prezents tn spermé, conform caleulelo
baza datelor abinute |n animale, cantitatea maximt de micofenolnt care ar putea f] transfornt
fomele este radusa §1 oste improbabll s produc vreun efoot, Cu toate acesten, studiile la animall
au demonstrat ¢ micofonolatul este genotoxic la concentratii mal marl deost valotile de expunerp

terapeuticdl la om gi, prin urmaro, riscul de efecte genotoxice asupra celulelor spermatice nu pn .
fi complet exelus,

vedere sexual sau partenerele for cu potential fortil =i utilizeze motads sigure de contracepyld p

durata tratementului §i tmp de ool pufin 90 do zile dupa Intreruperon administrarii| d

Recomandarea EMA la momentul actual este ca pacientll de sex maseulln activl din punct d}
micofenolat.

Recomandarea antorioard conform clirels pacienfli de sex masculin wrebule 58 utili
prezervativul pe langh metada de cantraceptle eficace utllizath de partencrele lor a fost alimi

din Informatiile actumle despro produs, IntrucAt accasta ny reflectd nivelul de risc
medicamentulul.

Riscurile pentru femcl rimén neschimbate, Femeile eu potential fortll trebule sl utillzeze |col
putin o formd sigurll de contraceptle tnainte de Inceperea tratamentului, pe durata tratamentylu
§i timp do 6 sliptdméan| dupa Intreruperea tratsmentulul ow micofenolat, cu exceptla cazuluf In care
metoda de contracepiic aleasd este abstinenta. Cu toats acesten, pertru reducerea la min;

tlicului do egec al metodel contraceptive, este de proforat sf fle utilizate douli formd
complementare de contraceptie.

Apel In raportaraa de reacyli adverse

Este [mportant &8 raportal orice reacle adversd suspectatd, asoclatd cu administ
medicamentelor care contin micofenolat (micofenalot de mofetil sau acid micofenclic),
Agentia Natlonald a Medicamentulul ¢l a Dispozitivelor Medicale, In conformitate cu siste: |
national de raportare spontand, utilizand formularele de roportare disponibile pe pagina web
Agentici Nagionale n Medicomentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), In secti
Raporteaza o roacic adversh, -

Agenfla Natlonalil a Medicamentulul yl a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sindtescu nr, 48, soctor |,

Bucuregti 011478- RO, Romania

Fox: +4 0213 163 497

E-mall: adr@anm,ro

* MMF asta un precurser gl AMP
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pot raporta

3l clitre reprezentanfele locale

aje
definbtorilor autorizagiilor de punere pe piais (DAPP), la urmitonrele date de contaat;
DAPP Medicomont Emall Tolefon Fax
Roche CeliCapt 250 mg mmanla.drun_mfhty@rnnhc.cum +40212064748 | +4037200329D
Registration | capsule
Lud,
Roche CaliCept 500 my romanla.drug_safoty@roche.com 40212064748 | +40372003290
Regimraion | comprimate flimuie
Lad,
Novartis Myfortla 180mg | drugaalely.comanTo@Rovartiscom | 440213104430 | +4027710403b
Plarma comprimate
CenbH, gastrorezistento
Germaaia
Novartis Myfortlo 360 mg | drugaatety.romantaQRovarih.com | +40313104430 | #4213 100025
Plugma comprimate
GmbH, gastrorezistente
CGermania .
Sondoz 8.R.L, | Mlsofenolat drugsafety.romanio@novartis.com | +40213 104430 +40213104029
mofeill Sandoy 300
mg comprimate
filmate
Coordonatele de contact ale raprazentanifelor locale ale Defindtorilor de aitforizafle da meem
pe plagd
Pontru Intrebdri gi informatii suplimentare vl ruglm sl contactai:
DAPP/ Adresn Medicament | Emnll Talafon Fax
Reprezentoni
ol DAPP
Rocho Piojs Presoi CeliCept 250 romanlamedinfo@ | +40212064748 +40372003294
Reglutration | Libere, Nr, 3-8, | mg capaule roohe.com
Lid./Roche Clidirea Clty
Romanin Gate = Turnul do
SR.L, Sud,
Departamantul
Medical, cta| 6,
Sector 1, 013702
~ Buouragul,
Romdinia
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Dr. Marius Ursa, Madlcal Ditactor, Roghe Romanla S,R.L.
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Roche . | Pinta Prese| CollCapt 500 | rommala.medinfo +402

Roghtaton | Libero, N 35, | mg. oot r— @ 12064748 | +40372008290

Ltd./Rache Clidirea Clty flimato

Romunia Qale - Turaul do

S.R.L. Sud,
Departomontul 2
Medical, etg] 6, ' ”
Sector 1, 013702 i
« Bucuregtl, ; &b |
Romdnla

Novartla Bivd Barby Myfartie 180

Phartrin Vichrescu 301- mg comptimate | DovARiscEe

OmbH, 311, Clndirea gostrorezisiente informmtie sedings I

Qermanln/ Lokeview, otaj 1, @novertis.cmm

Novartls 020276, sector 2,

Pharma Bucuresti,

Romanla Rominla &

Services SRL y’

Novartis Blvd Barbu Myfortlo 360 :

Pharme ViicArescu 301- Mg comprimate | R0VAMIACOm !

QmbH, 311, Clndirgn gusirorezistame | el dendicale i

Qermanla/ Lakeview, sty 1, @novarnis.com

Novartls 020276, sector 2,

*harmao Bucurayil, !

Romanly Roménio R

Services SRL

Bandox 8.R.L. | Calca Floreases, | Micafenolat rogafirs.ro@ )
NF. 1694, mofetll Sandoz | sandoz,com b
Cladirea A, ety 500 mg 3
1, 014439, soctor | comprimate b
I, Bucuretl, flimate -
Romfinin

Cu stiméf,

Dr. Alexandyu Dinl{%, Director Medical, NovartisPharma Services Kook B8,

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