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In atentla,
Doamnel/Domnulul Fregedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 4320E/18,00.2017, Inreglstratd |a
C.N.A.8, — cu nr, RV8213/20.00.2017 v aducem la cunosgtintd mésurile Intreprinse
de Agentla Nationald a Medlcamentulul gl a Dispozitivelor Medlcals (ANMDM) si
companille Amgen Europe BV, Hosplra UK Ltd., Sandoz GmbH, Roche Reg. Ltd,,
Johnson&Johnson Do,o,, pentry Informaresa corpulul medieal cu privire la riscul de
aparitte a reactiilor adverse cutanate severe la paclentli tratatl ou apoetinsle;
darbapoetina alfa, epoetina alfa, epoetina beta, apoetina teta, epoetina zeta gi \M
matoxi-polietilengiicol epoetina beta. ’

Va rugém s# juatl mésurl de Informare a furnlizorilor de servicil medicale prin
aflgarea pe pagina electronlcs a casel de asiguréirl de sdnitate, In loc vizibil, a
documentulul ,Epostine umane: Atentlondri nol cu privire Ia reactll adverse
cutanate severe.”

Anexdm tn fotocople documentul respectlv,
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VA aducem la cunogting masurile Intreprinse de Agentia Naionald a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si companiile
Amgen Europe B.V, Hospira UK Limited, Sandoz GmbH, Roche
Registration Ltd. gi Johnson & Johnson D.o.o. pentru  informarea
profesionigtilor din domenijul sinittdfii cu privire la epoetinele umane,
Comunicarea prezint noile atenjlondrl cu privire la riscul de aparifie a

reactiilor adverse cutenate severe In pecientii tratafi cu epoetinele:

darbepoetini alfa, epoetind alfa, epoetini betn, epoetind tetn, epoetind
zeta gl motoxi-polietilenglicol epoetind beta,

Reprezentaniele locale ale DAPP vor initia informarea profesionistilor
din domeniul sankedsii printr-o actiune comuna de distribuire prin intermediul
documentului ,,Comunicare directs chitre profesionigtii din domeniu]
sindtitii", in legliturl cu acast aspect, conform planului de comunicarea
agreat.

Medicamentele care contin epoetink comercializate n Roménia la
momentul aprobirii acestei comuniciri sunt: Arancsp (darbepoetink alfa),
Retacrit (epoetind zets), Binoerit (epoctind alfa), Mircera (metoxi-
polietilenglicol epoetini beta), NeoRecormon (epoetini bete) i Eprex
(epoetin alfa),

ANMDM a avizat textul gerisori] de informare cltre profesionistii din
domeniul sfnatatii, pe care o distribuie reprezentanfele locale ale DAPP si
publicd pe website (www.anm,ro) aceeag] informatie la rubrica -
Medicemente de Uz Uman - Farmacovigilentd - Comunicit directe clitrs
profesionigtii din domeniul sEnltagii,

Anexiim la aceastd adresi documentul mentionat anterior,

Precizdm cli aceastd informatic a fost transmis? §i Ministerului
San#tlfli - Directia Farmaceutica §i Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Romdnia st Colegiului Farmecistilor din Romania.

VICEPRESEDINTE
Dr.
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Epoetine umane: Atentiondri nol cu privire la reactil adverse cutanate
severe

Stimate profesionist din domeniul sAnatliii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (European Medicines
Agency, EMA) si cu Agentia Nationalt a Medicamentului i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), defin#tordi autorizaftilor de punere pe piats (DAPP)
pentru toate epoetinale, doresc si vi informeze in legtiturd cu riscul de aparitie a
reactlilor adverse cutanate severe la pacientii tratafi cu epoetinele: darbepoetini

alfu, epoetind alfa, epoetinid beta, opoetinil teta, epoetini zeta 3! metoxi.
polletilenglicol epoetindl beta.

Rezumat

¢ La pacienfii tratati cu epoetine s-au raportat reacfii adverse cutanate
severe (severs cutaneous adverse reactions, SCAR). Acestea au inclus
cazuri de sindrom Stevens-Johnson (88J) gi necrolizif epidermicy toxica
(NET), dintrs care unele au fost letale.

* Reacfiile adverse cutanate severs sunt considerate a fi un efect de clash al
tuturor epoetinelor.

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

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

* Pacientii trebule afituifi cu privire la uematoarele semne §i simptome ale

reacfiilor cutanate severe la inceperca tratamentului cu un produs care
confine epoetind:

Q erupfie cutanatd tranzitorie extinsh, ou inrogirea gi aparifia de
vezicule la nivelul pielii gi mucoase] orale, ochilor, nasului, gatulu;
sau zonei genitale, care este urmatl de simptome asem#nitoare
gripel, incluzand febra, oboseald, dureri musculare i articulare,
Acestea condue deseord In exfoliere 81 descuamare a pielii afectate,
cu aspect asemBn8tor unei arsuri severe
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* Paclentil care dezvoltd aceste semne §l simptome trebule instruifi s4

contacteze imediat medicul curant §i si opreascd tratamentul cu
epoetind,

* Dack pacientul a dezvoltat reactil adverse cutanate savere, cum ar fi §8J
sau NET, cere se considerd a fi legate de utilizarea unei epoctine,
pacientul nu trebule si maf primeascs vreodatd o cpoatinil.

Iriformafli suplimeniara referioare la problema de siguran(d si recomandarile respective

In urma raportlirilor de reactii adverse cutanate severs dupl punerea pe plati, In speclal §SJ,
NET i reactil cutanate de tip vezicule 9t exfollere pentru unele epoctine, s-a efoctuat o analizi
detaliath o tuturor cazurllor (inclusiy informaglile din beza de date EudraVigilance gi datele de
1a DAPP) pentru toate madioamentala cars oontin epoeting,

Aceasth analizd a aritat o reactille cutanete severe, Inclusly SSJ §i NET, pot {1 considerats un
tlso de clasd pantru toate opostinele. Cols mal severe reacfli au fost raportate pentru epoetine
cu acfiune de lungh duratd §i au Inelus cazurl cu avolutie pozitivdh dupd Intreruporaa
administririi 41 reaparitia simptomelor dupd réluarea adminlstriirli,

Precventa acestor roactli cutanate savere nu a putut fl ealculats, dar acestea apar foarte rar.

Informajlile despre produs ale tuturor medicamentelor care confin epoeting, inclusiv
durbepootind alfs, cpostind alfn, opoetind beta, epootind tets, epootind et §i metoxl-

polietilenglicol oposting beta, sunt actualizate pentru a reflecta riscul do aparitle a reactiilor
adverse cutanate savers,

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important s raportatt orlce rencile adversh suspootatd, asoolatd cu administraren
medicamentelor care contin cpootind, ciitre Agentia Nationalt a Medicamentulyi §i &
Dispozitivelor Medicale, in conformitate ou sistemul national de raportare spontant, utilizAnd
formularele de rapartate disponibile po pagina web a Agentiei Nationale a Medlcamentulul g
& Dispozitivelor Medicale (www,anm.ro), la soctiunea Raporteazil o roncjle adverss,

Agentla Notlonald a Medicamentului #l a Dlspozitivelor Medicale
Str. Avlator Sinfitescu nr, 48, acctor 1,

Bucuregti 011478- RO, Roménla

Fax: +4 0213 163 497

E-mall: adr@anm.ro

Totodatd, resctlile adverse suspeotate se pot raporta g1 clitre reprezentanfele locale ale
detindtortlor autorizat!ilor da puners ps plati (DAPP), la urmatoarele date de contact:

DAPP Madlcamant Ematl Talefon Fay
Amgen Buropa | Aranesp safaty-romanla@ameen.com +40215273000 +40215291250
BCVI i
Hospira UK | Rotacrlt medleallnformation@olzaecom | +40,21.207.2800 | +40.21,207.2806
Limited

BQU.AEReporting@pfizer.com
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Sundoz OmbH | Binacrit tega et roaondoz,com +40728132150 +4021407516]
drugsnfoly.ramania@navartis ggm

Roche romanlediug safalv@rochgeom | +40212064748 +40372003290

Raglatration Mircora

Lid,

Rocha omoniedrug salely@rochocom | +40212064748 | +40372003290

Reglatration NeoReoorman

lud,

Iohnson & Bprex BA-INIRQ-JC@it4.In)aom +40 212071800 | +40212071804

Johnson D.o.0.

Coordonatele de contact ale

reprezamiantelor localz ale Defindtorilor de autorizaple de

P 2/0

punere pe plag
Fentru Intreblri st informatit suplimentera vA rughm sl contactati;
DADR/ Adresa Medleament | Emnil Talafon Fax
Roprezentant al :
DARP
Amgen Burope Buaharest Armnos . + 300 + 2
o P Ruilided Pisk p mudlnfo- 40215273000 | +40215273001
Amgen Romanls | §os.
8 R L Busureytl-

Plolegti nr.!

A,

Cam A2, etn)

2, Bestul,

Buouregtt,

013681
losplre UK Willbraok Rotacrit madicallaformationR | +40212072800 +40212072801
Limited/ Platinum emanla@ofizor.com
Plzer Romenia Bustness and

Cuonvantign
SIRULI

Conlor

Sos,

Buauragtls

Plolestl 172-

176, Corp B,

ELS. Bﬂﬂlul’

013686,

Buourest|
Bandoz GmbH/ | Calea Dinocrlt tesaffulonco@uondor | +40214075193 | +40314 075161
Sendoz Pharms fg;r“m Nr £am
Servicet BRL. | piadireu 4,

Etd} 1, Sactor

!, Buourastl,

014459

Mg e IR T bl = 7 e Lo

qr



[V

[V A S

TV f

UNAD "W LHAWRALK V2T C2VY IQYV ~7 UcDID3cY o

F Q/0

PrHFG T dU=-0Y-2017

Rocho Plata Prossl romania.medinfo@r | +40212064740 | +40372003250
Rogistration Lid./ | Libare, Nr. 3- ache.com
Roche Romanla 3, Clkdiron
8 R L. Clty Cate -

Turnul do

Sud,

Departamenty | Mircers

| Madleal, atn)

6, Sector 1,

013702 -

Buauregt!,

Roménla
Racho Plaja Proxol romania.medinfo@r | +40212064748 | +40372003290
Registrutlon Ltd./ | Libere, Nr. 3- ache.com
Roohe Romania | 8, Clidiren
§RL, Clty Gato -

Turnu! de

Sud, ‘

Departamentu NeoRecarmon

| Madlcat, ota)

6, Soctor 1,

013702 -

Bucurﬂ‘llr

Roménia
Johnyon & Str, Eprex RA:INIRQ- +40212071800 | +40212071804
Johnson D,0.0./ :'!P?f:?;"m IC@ts)nkoom

o (]

Juhnon & Clidires 8-
Johnson Romanla | Park, Corpul
S‘R‘L BJ. Em 3.

Camera I,

Corpul B4,

Etaj 3 ¢l

Corpul LB,

Etaj 3,

Seotor 1,

013714

Bucuragtl,

Romidnla
Cu atma,
[Nume, pronume, pozljle)
Amgen Romania
Pllzer Romonia 8,R.L.
Sendoz Pharma Services S.R.L,
Roche Romanis §, R. L. ,
Johnson & Johnson Romenla S.R.L.
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