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Casa de Asigurari de Sanatate .....................

in atentia, | A0S
Doamnei/Domnului Pregedinte - Director General B n e

n conformitate cu adresa ANMDM nr. ~9367E/10.10.2018, nregistratd la C.N.A.S. — cu nr.
RV7164/12.10.2018 va& aducem la cunogtinfa masurile intreprinse de Ageniia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) i Detinatorii Autorizatilor de punere pe Fiala
pentru Fluorogquinolone cu scopul de a informa profesionistii din domeniul sanatati cu privire /a
adaugarea unei noi atentionari referitoare la riscul de anevrism aortic si disectie aortica, asociate cu
utilizarea de fluoroquinolone cu administrare pe cale sistemnicd si inhalatorie.

V4 rugam séa luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin afisarea pe pagina
electronica a casei de asigurari de sanatate, in loc vizibil, a documentului ” Comunicare directa caire
profesionistii din domeniul sanatatii = Fluoroquinolone sistemice si inhalatorii: risc de anevrism aortic
si disectie aortica.”

Anexam in fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,

el Nl
p. RRESEDINTE .

Razvan Te ari"\'{u'l.i'(._?-i!;i‘_\li;é_cu
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V& aducem la cunostintd masurile intreprinse de Agentia Europeans
pentru Medicamente (EMA), Agentia Nafionald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si defindtorii autorizatiilor de punere pe
piata pentru fluoroquinolone cu scopul de a informa profesionistii din
domeniul s&ndtatii cu privire la addugarea unei noi atentioniri referitoare la
nscul de anevrism aortic si disectie aorticd, asociate cu utilizarea de
fluoroquinolone cu administrare pe cale sistemica si inhalatorie.

Medicii cu specialitatile: medicind de familie, boli infectioase,
cardiologie, otorinolaringologie (ORL), pneumologie, urologie, precum si
Directorii Medicali ai Spitalelor Publice si Private cu sectie/departament de
radiologie si medicina de urgentd sunt astfel informati in legiturd cu acest
aspect de sigurantd, prin intermediul unui document tip ,,Comunicare directa
catre profesionistii din domeniul sanatatii”.

Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic in Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul sanZtatis
asupra unor probleme de siguranta in administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare citre profesionistii din
domeniul s&ndtafii. De asemenea, mentionam ¢& ANMDM va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilentda — Comunicari directe citre profesionistii din
domeniul sanatasii.

Anexdm la aceastd adresd documentul mentionat anterior,

Precizdm cd@ aceastd informatie a fost transmisd si Ministerului
Sanidtafli — Direciia politica medicamentului si a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Romaénia si Colegiului Farmacistilor din Romania.

Sef Serviciu Farmacovigilenti
si Managementul Riscului,

"
Dr. Ro)dia STROE
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTO DIN DOMENIUL SANATATII

Fluoroquinclonele sistemice si inhalatorii: risc de anevrism aortic si disectie
aortica

Stimate profesionist din domeniul sanatatij,

De comun acord cu Agentia Buropeani pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nafionaléd a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, detinitorii autorizatiilor
de punere pe piatd pentru fluoroquinclonele doresc si v informeze cu privire la
addugarea unei noi atentiondri privind riscul de anevrism aortic si disectie aorticd
asociate cu utilizarea de fluoroquinolone cu administrare pe cale sistemici si pe
cale inhalatorie.

Rezumat

* Fluoroquinolonele sistemice si inhalatorii pot determina cresterea riscului
de anevrism aortic si disectie aorticii, in special la persoanele virstnice.

* La pacientii cu risc de anevrism aortic si disectie aortica, fluoroquinolonele
trebuie utilizate numai dupi o evaluare atenta a raportului beneficiu/risc si
dupa luarea in considerare a altor optiuni terapeutice.

¢ Afectiunile care predispun la anevrism aortic si disectie aortica includ
antecedentele familiale de boali anevrismald, preexistenta anevrismului
aortic sau a disectiei aortice, sindromului Marfan, sindromului vascular
Ehlers-Danlos, arteritei Takayasu, arteritei cu celule gigant, bolii Behget,
hipertensiunii arteriale si aterosclerozei.

« Pacientii trebuie avertizati cu privire la riscul de anevrism aortic si disectie
aortica si trebuie informati sa solicite imediat asistenti medicalid la unitatea
de primiri urgente in caz de durere severi la nivel abdominal, toracic sau
dorsal apiruti brusc,

Informafii suplimentare referitoare la probienia de siguranfd si recomandirile respective

Fluoroquinolonele sunt antibiotice autorizate in Uniunca Europeand pentru (ratamentul mai
multor infectii bacteriene, inclusiv unele care pun viaja in pericol.

Date din studiile epidemiologice si non-clinice indicd un risc crescut de anevrism aortic si
disecpie aorticd dupd tratamentul cu flucroquinolone.
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In studiile epidemiologice [1-3] s-a raportat o crestere de aproximativ 2 ori a riscului de anevrism
aortic §i disecfie aortici la pacientii care iau fluoroquinolone sistemice in comparatie cu pacientii
care nu iau antibiotice sau care iau alte antibiotice (amaxicilind); persoanele varstnice prezinta un
risc mai crescut.

Intr-un studiu non-clinic [4] s-a raportat faptul ¢ ciprofloxacina creste susceptibilitatea de
aparifie a disecfiel aortice si rupturii aortice intr-un model la soarcce. Aceastd constatare este
probabil un efect de clasg, similar cu efectul nociv al fluoroquinolonelor asupra jesutului tendinos
$i, prin urmare, cresc riscul de afectare a tendoanelor.

Anevrismul aortic §i disectia aorticd sunt evenimente rare, care apar cu o incidentd de
aproximativ 3-30 din 100.000 de persoane pe an. Factorii care determina cresterea riscului includ
antecedentele familiale de boala anevrismald, preexistenfa anevrismului aortic sau a disectiei
aortice, sindromului Marfan, sindromului vascular Ehlers-Danlos, arteritei Takayasu, arteritei cu
celule gigant, bolii Behget, hipertensiunii arteriale si aterosclerozei.

Prin urmare, la pacientii cu risc de anevrism aortic si disecfie aortica, fluoroquinolonele trebuie
utilizate numai dupd o evaluare atentd a raportului beneficiwrise si dupd luarca In considerare a
altor opjiuni terapeutice.

Pacientii trebuie avertizafi cu privire la acest risc si trebuie informati si solicite imediat asistents
medicald in cazul unei dureri apArute brusc la nivel abdominal, toracic sau dorsal.

Apel la raportarea de re&cﬁi adverse

Este 1mportant si raportafi orice reactie adversd suspectatd, asociatt cu administrarea
fluoroquinolenelor, catre Agentia Nafionald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, in
conformitate cu sistemul nafional de raportare spontand, utilizand formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ra), la secfiunea Raporteaza o reactie adversa,

Agentia Nafionald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sanitescu nir, 48, sector |

Bucuresti 011478-R0O

Tel: +4 021 317 11 10

Fax: +4 021 316 34 97

e-mail: adr@anm.1o

www 1o

Totodata, reactiile adverse suspectate sec pot raporia si cdtre reprezentanfcle locale ale
defindtorilor autorizatiilor de punere pe piatda (DAPP), la date de contact prezentate in Anexa 1.

Coordonatele de contact ale reprezentantelor locale ale Defindtorilor de
autorizafie de punere pe piatd

Pentru intrebar si informatii suplimentare va rugam sa contactaji companiile farmaceutice,
utilizdnd datele de contact prezentate in Anexa 2.

J4 10
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