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Septembrie 2017

Epoetine umane: Atenfiondri nof cu privire la reactil adverse cutanate
severe

Stimate profesionist din domeniul sAndcaii,

De comun acord cu Agentia Europeandl a Medicamentului (European Medicines
Agency, EMA) gl cu Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), definlitorii autorlzatiilor de punere pe piatd (DAPP)
pentru toate epoetinele, doresc s v informeze in legaturd cu riscul de aparitie a
reactiilor adverse cutanate severe la pacienfii tratai cu epoetinele; darbepoetini

alfa, epoetinit alfa, epoetind beta, epoetinil teta, epoetind zeta 8l metoxi-
polletilenglicol epoetini beta.

Rezumat

* La pacientii tratati cu epoetine s-au raportat reacfii adverse cutanate
severe (severe cutaneous adverse reactions, SCAR), Acestea au inclus
cazuri de sindrom Stevens-Johnson (SSJ) gi necrolizd epidermictt toxic
(NET), dintre care unele au fost letale,

* Reactiile adverse cutanate severe sunt considerate & fi un efect de clasa al
tuturor epoetinelor,

* Reactiile au fost mai severe in cazul epoetinelor cu duratd de actiune
lungs,

» Frecvenia acestor reacfil cutanate severe nu a putut fi calculats, dar
acestea apar foarte rar,

* Pacienfii trebule sfatuiti cu privire la urmitoarele semne si simptome ale
reacfiilor cutanate severe la fnceperea tratamentului cu un produs care
confine epoetind;

© eruptie cutanatd tranzitorie extinsh, cu inrogirea i aparitia de
vezicule la nivelul pielii gl mucoasei orale, ochilor, nasului, gatului
sau zonei genitale, care este urmatd de simptome aseminitoare
gripel, incluzdnd febrd, oboseals, dureri musculare gi articulare.
Acestea conduc deseori la exfoliere §i descuamare a pielii afectate,
Cu aspect asemiinéitor unei arsuri severe
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* Paclentli care dezvoltd aceste semne §i simptome trebule tnstruifl si

contacteze imediat medicul curant §l s#t opreascd tratamentul cu
epoetind.,

* Dack paoientul a dezvoltat reactii adverse cutanate severe, cum ar fi SSJ
sau NET, care se considerf a fi legate de utilizarea unei epoetine,
pacientul nu trebule si maj primeascd vreodats o epoetina.

Informapii suplimentare referitoare la problema de siguran(d st recomandarile respective

In urma raportiirilor de reactii adverse cutanate severe dupXl punerea pe piatd, In special §8J,
NET gi reacti] cutanate do tip vezicule g1 exfoliers pentru unele epoctine, s-a efectuat o analizi
detaliath a tuturor cazurllor (Inclusiv informatlile din baza de date EudraVigilance gi datele de
1a DAPP) pentru toate medioamentele care confin epoetind,

Aceasth analizd a arlitat o8 reactille cutanate severe, Inoluslv SS) §1 NET, pot i considerate un
tiso de clasd pentru toate epoetinele. Cole mal severe reactll au (ost raportate pentru epoetine
cu acflune de lungh duraty §l au Inclus onzurl cu evolutie pozitiva dupll Intreruperea
administréril §i reaparifia simptomelor dup reluarea adminlstrarl),

Frecventa acestor reactii cutanate severe nu a putut fl calculats, dar acestea apar foarte rar,

Informatlile despre produs ale tuturor medicamentelor care confin epoetind, inclusiv
darbepoctind alfy, cpoetind alfa, epoeting beta, epoctind teta, epoetind zetn $i metox|-

polietilenglicol eposting beta, sunt actualizate Pentru a reflecta riscul de aparitle o reactillor
adverse cutanate sovers,

Apal la raportarea de reacfii adverse

medicamentelor care confin cpootind, catre Agentia Nationald a Medicamentulul g a
Dispozitivelor Medicals, 1n conformitate cu sistemul national de raportare spontani, utilizdnd
formularele de raportare disponiblle po pagina web a Agentiei Nafionale a Medicamentului i
a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Raporteazdl o roacyle adversy,

Agentla Noflonald a Medicamentului ¢l a Dispozitivelor Medlcale
Str. Aviator Sinfteacuy nr, 48, sector |,

Bucuregtl 011478- RO, Roménia

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Totodatd, reactlile adverse Suspectate se pot raporta sl ofitre reprezentantele localo ale
detindtorilor autorizatiilor de punere pe piata (DAPP), la urméitoarele date de contact;

DAPP Medlcament Emall Telefon Fax
Amgen Burope Araneap lnkuunmmm@mumn +40215273000 +40215291250
B.v.

Hospira UK Rotnerit medical nformaten@plzar.com +40.21.207.2800 | +40,21,207,2806
Limited ROUAER ing @t
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Sandoz OmbH | Bingerit egalMairs ro@sandoz.com +4072813215%0 +40214078161

Rocho tomania.drug_safety@rooha.com +40212064748 +40372003290

Raglatration Mircera
Ltd,

Rocha mmnnlmdmmwm +40212064748 +40372003290

Reglstration NeoReoormon
L,

Johnson & Eprex BA-INJRO-JC@ls [nl.0om +40 212071800 | +40212071804

Johnson D,0.0,

Coordonatele de contact ale reprezantanfelor locale ale Defindtorilor de autorizafle de

punera pe plafy
Pentru intrebari 3l Informatil suplimentare vil rughm s8 contactati:
DAPR/ Adragn Maedlcament | Emall Telefon Fax
Reprezentant g} L
DAPP
Amgon Europe | Buchareat Aranesp medinfo. +40215273000 | +4021827300
B.V./ Business Park mjmlm"m
Amgen Romanls | §os,
R. L. Bucureyt|-
. Plolegii nr. |
A,
Corp A2, eta)
2, Bect.1,
Bucuresti,
013681
Hosplra UK Willbraok Retacrlt madicatinformtionR | +40212072800 +40212072801
Limited/ Platinum emanla@ofizer.com
Pllzer Romanla Buslness and
Convantion
B.R.L.
Contor
Sos,
Buauregtl.
Plolestl 172«
176, Corp B,
EtS, Seet.),
013686,
Bucuregt
Sandoz OmbH; | Calea Blnoerht (i co@undar | +40214075193 | +40214 075161
Fllorensos Nr
Sandoz Pharmae 169A £Lom

Services 8.R.L, Cladireu A,

Ety) 1, Bector
1, Bucurastl,

014459
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Roche Plata Pregel romanie.medinfo@r | +40212064748 +40372003290
Roglstratlon Lid./ Libere, Nr. 3- oche.com

Roche Romanla 3, Clidirea
8 R. L. City Qate -
Tumul de
Sud,
Departamenty | Mircera
| Modlcal, sta)
6, Sector 1,
013702 -
Buaurestl,
Romdnla

Rache Plaja Presel fomania.medinfo@r *+40212064748 | +40372003290
Reglsirution Lid./ Libere, Nr, 3. ache.com

Roche Romania | 8, Clkdireq
S.RL, City Qate -
Tumul de
Sud,
Departamentu
| Madical, ota)
&, Seotor 1,
013702 -
Bucyreytl,
Remdnia

Johnson & g:" o Eprex RA:INJRQ- *+40212071800 | +40212071804
pograflior

Johnson D.g.0/ nr. 118, IC@ltadn)

Johnson & Clidires §-

Johnson Romania | Park, Corpul

S8.R.L B3, Ewj 3,
Camera |,

Corpul B4,
Etg) 3 ¢l
Corpul LB,
Ew) 3,
Seator 1,
013714
Bucurestl,
Romdnla

NeoRecorman

Cu stima,

[(Nume, prenume, pozijle]
Amgen Romanla

Plizor Romenla §,R,L,

Sandoz Pharma Services S.R.L,
Roche Romania §, R, L,

Johnson & Johnson Romania S.R.L,




