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CASA NATIONALA DE ASI

CABINET PRE
Calen Calfiragilor nr, 248, Bloc

Hemail: epbine(_pregedinte@ensan,so. T

SNSRI

CNAS

Ryv oBh Ak o) Lo

Ciitre, L
Casa de Aslguriri de Sanatate |,

In atentia,
Doamnei/Domnulut Pregedinte - Director General

: [

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 22544E/09.03.2018, fnreéistr
C.NAS. - cu nr, RV1843/09.03.2018 vé aducem la cunostintéd mésurlle intre '
de Agentla Nationald a Medicamentulul sl a Dispozltivelor Medlcale (ANMD
companla Astra Zeneca Pharma SRL » pentru Informarea corpului medlc

domenlul sanatatli privind medicamentul Lynparza (olaparib) referitor Ia I-

aparitiel erorilor de medicatle asoclate Introducerli unel nol forme farmacutice,
Vé rugdm s# luatl mésurl de Informare a furnizorilor de servicii medicald
afigarea pe pagina electronics a casel de asigurdri de s&natate, tn loc vizll

documentulul wLynparza (olaparib): riscul aparitiel erorilor de medicatie asd
Introducerli unel nof forme farmaceutice.,” /

Anexdm In fotocople documentul respactly,

Cu stims,
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81 A DISPOZITIVELOR MEDICALE
ANMDM

8tr, Av. 8iniitsscu nr. 48, asotor 1, 011478 Buoureyti
CASA NATIONALA R A&pcata s e pmth Tal: "‘4021'317.11.15

TSR z - Fax: +4021-318,34,07
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- \\ CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE e
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V& aducem la cunosting mésurile fntreprinse de Agentia Europeantt a
Medicamentului, Agentia Nationals g Medicamentuluj gi a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) si compania AstraZeneca Pharma S.R.L. pentru

L nny A

Domnulul Presedinte Rilzvan Teohar| Vulciinesen

/',[/.(f informarea profesionigtilor din domeniul sinlithfii privind medicamentul
'( LYNPARZA (olaparib) referitor la riscy] aparifiei erorilor de medicatie
4) asociate introducerii unei noj forme farmaceutice,

Compania  AstraZeneca Pharma S.R.L. va initia  informarea
profesionigtilor din domenjul 8a8ndtatii prin  intermediul documentului
wComunicare directs citre profesionigtii din domeniul SANALALI", in loghtura
cu acest aspect, conform planului de comunicarea agreat.

Acenstd modalitate de informare, utilizatd slstematic in UE, are ca scop
avertizarea profesionistilor din domeniul s#nitatii asupra unor probleme de
siguran(® in administrarea unor medicamento,

Forma farmaceutici de comprimate a medicamentulul
LYNPARZA (olaparib) nu este comerclalizat In Romdnia In momentuyl
aprobiirl acestol comuniciri,

ANMDM a avizat textu] scrisorii de informare ctre profesionistii din

profesionistii din domeniul sindtitli prin  distribuirea comunichri} in
momentul punerii ps plati a medicamentulyl LYNPARZA (olaparib) sub
formd de comprimate, De asemenca, ANMDM publick pe website
- (www.anm.ro) aceeasi informatie la rubrica - Medicamente de Uz Uman -
Farmacovigilentd - Comunijciiri directe citre profesionistii din domeniul
sinatitii,
Anexim la acoastd adresa documentu] mentionat anterior,
Precizim ¢l aceast informatie a fost transmisy §l Ministerului
SAnaenii - Direcila Fanmaceutich §i Dispozitive Medlcale, Colegiului
Medicilor din Rominia §i Colegiului Farmacistilor din Roménia,

Sef Serviciu Fa rmacovigilen(s
$i Managementul Risculuj

Dr. Roxanp STROE
s/ R
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Comunicure directd etre profeslonigtil din domeniju) sillndtail

LYNPARZA (olaparib): riscul nparigiel erortlor de medicatle asocla

te Introducerli unci ne
formo farmaceutice

Stimate profesionist din domenjul sanataji,

De comun acord cy Agcngla Europeans a Medicamentylui (EMA) i Agenfia Nationala ||aif
i

Medicamontului §i & Dispozitivelor Medicale, companis AstraZeneca doregte si vi informeze |
privire Ja urmatoarele:

Rezumat

¢ Forma farmaceutich de comprimate a produsulul LYNPARZA (olaparib) e fost aprobat
de Comisia Europeant tn <data deciziel Comisiei UE>,

* Capsulele 31 comprimatele de LYNPARZA ny se pot Inlocut Intre ele folosing raportul |

fieclirel forme farmacoutics

* Pontru a evita erorlle do medicatle, mediei| proscriptori trebule g4 specifice fo

farmaceutics yi doza de LYNPARZA pe flecare refetd, far farmacistii trebuie si ¢ asiguny
cll pacientilor Ij se eliberenza corect forma farmuceutics si doza recomandaa,

Informapit suplimentars referitoare Ia problema de slgurantd §i recomandarile respectt i

ARZA (olaparib), formg farmaceutich de comprimato este indicatd In monoteraple cf
tratament de Introfiners la paciente adulte cu carcinom ovarlen aseros epitelial de grad tnall
recidivat, neoplazle de trompl uterindl sau neaplazie peritonenly primard, sensibile Ia medioament
pe bazd de plating, cu raspuna (complet sau parfial) la chimioterapie po baza de plating.

LYNPARZA (olaparib), forma farmaceutica de eapsule osto indicatt tn monoterapie ca trutame
de Intrefinere la paciente adulte cu carcinom ovarian seros opitelial de grad Inalt recidivat o}
mutafie BRCA (germinala §l/sau somatica), neoplezie de tromp# uterina say neoplazie peritoneal

primarl, sensibile la medicamente pe bazd de plating, cu rdspuns (complet sau parjial) l
chimioteraple pe bazi de plating,

Modul de administrare pentru comprimate 51 capsule este difarit (2 50 veden imaginen de maj Jos
#l cele doud forme farmuceutice nu se pot Inlocul Intre ole folosind raportul 1 miligram per
miligram; existh un riac de supradozaj §i de cregtero a Incidentel ovenimentelor adverse dach
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posologla pentry capsule este utllizaty pentru comprimate say lipss de eficacitate dact posolo
pentru comprimate eate utilizaty pentru capsule. -

Capsule 50 mg Comprimate 150 mg 'Cq;::ibﬁr_x.m’ta 100 mg |
Concentragia, — e T gl
forma - A PR PSS -r.'_-"*rz.w--'-..:_'-z i x
farmaceutied T by iy ~ i
# ambalajuts | | ynataw (578 H‘.r, ? M(:? ./ QL
L T [ =QQO0 |
400 mg de doud ofl pezi | 300 mg de doua or pezi | Utllizatd numai pentr
" Jreduceres - - dozel  {
Diminenta Seara | Diminena Seara f"!‘ﬂ(.‘:’,‘!:‘-% | N
‘comprix ére
Doza 8 x 8x 2x 2x i :
recomandatil
Qi) Celth) | G®) | Gw)
Doza zilnios totaly: Doza zilnicH total:
800 mg 600 mg e Pt s, el
Reducerea  doze]  se Reducerea  dozol se Reduceren “initjala o
oblne utilizind mal obfine utiliznd dozels 250 . mg."(
putine capsule de 50 mg | comprimatele de 100 mg |, comprimat de 150 mg g
Ajustares (8 s veden colonna || comprimat de 100 mg
dozol Scilderen (niglaly ¢ alfturata) .do doudt ori pe 2 (do
dozel: 200 mg (4 capsule z’i[niqgl-gom]g; 500.mg)
(de exemplu, | de 50 mg) de doud ori pe b e M T,
fn cazul zl (doze zilnlea totala: Pentrn o miug:e P
nparigiel 400 mg) suplimeitarg:aly dozels
reucfiflor %00 g (2" comprimate
adverse) Pentru sclidert :de"100 -mg)- de’ doutt: orl
suplimentare ale dozel: pe 21 (dozd zilnica totala:
100 mg (2 capsule de 50 400mg) - L
mg) de doult orj pe zi . o ,
(doza zilnic totala: 200 R Lo
mg) 4o i "E'-"-:A;}’;,'I,‘.‘

* Imaglnile formullirilor formelor farmacsutice sunt doar reprozentiiri sl nusuntla scall,

Rezumatul caracteristicijor produsului, prospectu] g ambalajul celor doudt forme farmaceutice al
LYNPARZA includ informayil despre faptul ck cele doull forme farmeceutice ny go pot tnlocy
Intre ele folosind raportul 1 miligram por | miligram,

2



2018-03-15 13:28 Medic Sef 0372309248 »> 0267352973 P 5/5

Apel la raportareq de reacyl! adverse

Este important sp raportali  orice reactle adverst Suspectatd, asociats oy administy ( '
medicamentylui Lynparza, ctre Agentla Nationald o Medicamentulyi §i 8 Dispoziti l'-' '
Medicale, tn conformitate ou sigiemy naflonal de raportare spontandl, utilizind formyJare]}
raporiare disponibile pe pagina web p Agentlsi Nafionale a Medicamentuluj 8l a Dispozitiv}
Medicale (Www.arim.ro), la socliunea Modicamente de uz uman/Raporteazli o reactie adversa,

Agenila Najlonald g Medlcamentuly #i a Dispozltivelor Medicals
Str. Aviator SénHtescu nr, 48, seclor 1

Bueuregti 011478- RO

Tel: +4 021317 11 02

Fox: +4 0213 163 497

E-mall: adr@anm.ro

WwWww.anm,ro

.I. i

Str. Menuetulul, nr, 12, Bucharest Business Park
Corp D, etaj 1, 013713 Bucuresti

Fax: +4 021 317 60 55

Tel: +4 0730 111 113

Emall: mﬂﬂmﬂn@mmmm

Coordonatele de contact ale tapregentantal locale a Detindtorutui de autorizatie de puners |y

plagd

Pen’tru Intreblri suplimentare referltoare g medicamentu] Lynparza, va rugdm 88 contag j
reprezentanta locals o deindtorului autorizaiel de punere Po piath, [a urmatoars)e date de contac
AntraZoneca Pharmg S.R.L.

Str. Menuetulul, nr, 12, Bucharest Business Park
Corp D, etqj 1, 013713 Bucurest}

Fax: +4 021 317 60 55

Tel: +4 0730 111 113

Anexe

<Sectiunile relovante din informafiile despre produs care ay fost revizulte (cu modifictirile Mot
bile) >
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