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Cétre,
Casa de Asigurarl de S&natate ....................

In atentia,
Doamnel/Domnulul Pragedinte - Director Ganaral

In conformitate cu adresa ANMDM n. 178E/156.01.2018, Tnregistrats la C.N,A. |

nr. LM308/16.01.2018 v& aducem la cunostintd masurile Intreprinse de Agentla Natij‘nal

Medicamentului s a Dispozltivelor Med|cale (ANMDM) gl companiile Roche Regstrati
Novartis Pharma GmbH sl Sandoz $RL, pentru “Informarea profesionistilor din do
sanatatil referiotor la recomandarite modificate privind contraceptia pentru medican
care contin Micofenolat.”

V& rugdm s4 luatl maisuri de Infarmare a furnizorilor de servicli medicals prin a
pe pagina electronicl a casel de asigurdr de sanstats. In loc vizibll, & document
‘CellCept 250mg capsule, CollCopt 500mg comprimate fiimate, Myfortic 180mg comp
gastrorezistents, Myfortic 360mg comorimate gastrorezistente si Micofenolat mofetil S
500mg comprimate fimate = Racomandar modificate privind contraceptia”.

Anexdm in fotocople desumentul respactlv.
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Vi aducem la cunogtingd misurile intreprinse de Agentia National
Medicamentului §i a Dispozitivelor Modicale (ANMDM) si companiild
Roche Registration Limited, Novartis Pharma GmbH §i Sandoz S.R.L. pentry
informarea profesionistilor din domeniul sanlitdtii referitor la recomandirild
modificate privind contraceptia pentru medicamentele care contin
micofenolat,

Companiile Roche Registration Limited, Novartis Pharma GmbH s
Sandoz S.R.L. vor initia informarea profesionistilor din domeniul sBnAtatif
prin intermediul documentului wComunicare directd citre profesionistii din
domeniul siindtaii®, in loghturll cu acest aspect, conform planului ds
comunicares agreat,

Aceestd modalitate de informare, utilizata sistematio in UE, are ca scop
avertizarea profasionistilor dir domeniul sindtaAtli asupra unor probleme dg
siguran(® In administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorli de informare catre profesionigtii din
domeniul s¥nBtdli, ps care o distribule companiile Rache Registration
Limited, Novertis Pharma GmbH gi Sandoz S.R.L. si publica pe website
(Www.anm.ro) aceeasi informatie la rubrica — Medicamente de Uz Umen -
Farmacovigilentd - Comunicliri directe chitre profesionigtii din domeniu

Anexiimn la acoast! adresi documentul mentionat anterior,

Precizim ci accastd informatie a fost transmigd §i Ministerulu
Sindtdii ~ Directla Farmaceutica gi Dispozitive Medicale, Colegiuluj
Medicilor din Roménia gi Colegiului Farmacigtilor din Romdnia,

Sef Serviciu Farmacovigilent
51 managemeontul risculul
Dr. Roxana STROE
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Innuarie 2018

CellCept 250 mg capsule (micofenolat de mofetil)

CellCept 500 mg comprimate fimate (micofenalat de mofetil)
Myfortic 180 mg comprimate gastrorezistente (acid micofenolic)
Myfortic 360 mg comprimate gastrorezistente (acid micofenolic)

Micofenolat mofetil Sandoz 500 mg comprimate flimate (micofenolat de
mofetil)

Recomandiri modificate privind contraceptia
Stimate profesionist din domeniul sBNAALi,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (European Medicine
Agency, EMA) §i cu Agentia Nationald & Medicamentului §i & Dispozitiveld
Medicale (ANMDM), definditori] autorizaiilor de punere pe piata (DAPP), Roch
Registration Limited, Novartis Pharma GnbH, gi Sendoz S.R.L., doresc s v
informeze cu privire la urmatoarele aspects;

Rezumat

* Dovezile clinice disponibile nu evidenfiazd existen(a unui risc crescut
malformatii congenitale sau avort spontan, in cazul sarcinilor cu expunere p
cale paterndl la medicaments care confin micofenolat, Cu toats acested
micofenclatul de mofetil (MMF) §i acldul micofenolic (AMF) su
enotoxice §i riscul nu poate fi complet exclus.

o In cazul pacienfilor de sex masculin, se recomandd ca acegtia say
partenerele lor do sex feminin s3 utilizeze matode sigure de contraceptie p

durate tratamentului i timp de cel putin 50 de zile dupd fncetare
tratamentului.

¢ Riscul pentru fomei rAméne neschimbat, Medicamentele care conti
micofenolat sunt fn continuare contraindicate la femsile cu potential fert
care nu utilizeaz metode sigure de contraceptie. Aceste medicamente sun
de asemenea, contraindicate la fomeile gravide, cu exceptia situatiei in car
nu existdl opfiuni alternative adecvate de preventie a rejotului de transplant,
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* In cazul pacientelor cu potontial fertil, trebuie utilizatd cel putin o form
slgurd de contraceptle Inainte do inceperea tratamentului, pe dura
tratamentului gi timp de 6 slptiméni dupd Intreruperea tratamentului. Este d
preferat, desi nu obligatoriu, s ss utilizeze douli forme de contracepiie.

Informafil suplimentare raferitoare la problema de slgurangd

Micofenolatul, utilizat penttu proventia tejotului de transplant, ests un teratogen uman putemni
carc induce avortul spontan §i cauzeaza malformatli congenitale atunci cdnd este utilizat i
gravide. La aproximatlv 45% - 49% dintrs cozurile de expuners Intrauterind la micofenolat 5
raportat avortul spontan §i aproximativ 23% - 27% dintre cazurl s-au asoolat cu malformat
congenltale,
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Medicamentels care contin micofenolat - att miloofenolatul de mofatil (MMP)'cdt i agig
micofenolic (AMF) - sunt, prin urmare, contralndicate ls fomails cu potenilal fertil care I

utllizeazl metode eficionte de contraceptio. Micofenolatul este, ds asemenea, contraindicat||:

femelle gravido, ou exceptin situatiof In care nu exiasta aptiunl alternative adecvate de preventie

rejatului de transplant. In plus, tnalnts de initiorea tratamentului, trobuje efectuate teste de sariy i
ale clror rezultate s# fie negative (dupll cum este menglonat 1n Rezumatala Caracterlsti¢ild

Produgului pentry aceste medicamente),

In wrma unet analize aprofundate a detelor alinice st non-clinice provenits da |a pacient! do|saM

musculin care ou procrent pe durata tratamentului cu MMF $t AMF, Agentla Europeans

Desl nu a fost determinaty cantitatea de micofenolat prezentd In spermé, conform caleulela
baza datelor abtinute [a animale, cantitatea maximX de micafenclat care ar putea fi transferath
femele eate redus gl este improbabil i producl vreun efect. Cu toate acostea, studiile la anl

au demonstrat & micofenolaiul este gonotoxic Ia concentratii mal mari decat valor|e de expuneny

terapeuticii la om gi, prin urmate, riscu! do efacta genotoxice asupra celulolor spermatice nu ppay
fl complet exclus,

Recomanderea EMA la momentu! actial este ca paclentli de sex masoulin sctivi din punct{ g}
vedere soxunl sau partenerele lor cu potenglal fertil 81 utilizeze metode sigure de contracepiiq pp
durata tratamentulu} gi timp de eel putin 90 do zila dupil Intreruperea administrarll| db

micofenolat,

Recomandaren anterioard conform clrela paclenfil de sex masculin trebule 88 utill

prezervativul pe lingd metoda de contraceptie eficace utilizath de partenerele lor o fost eliml !:
din informatllle actuale despre produs, Intruclt acessta ny reflectd nivelul de rizc| o

medicamentulul,

Riscurile pentru fomel riman neschimbate, Femaile oy potentiul fertll trebulo si utillzeze lca
putin o formil sigurd deo contracopfle inainte de Incoperea tratamentulu, pe durala tratamentglyy
$i timp de 6 adptdméni dupl Intreruperen tratamentulu] ou micofenolat, cu exceptia cazulul In da
metoda do contraceptlo alensd este #butinenta, Cu toate acesten, pontru reducersa lg mini

riscului de egec al metodel contraceptive, eate de preforat st fle utllizate dou fo
complementare de contracepic.

Apel la raportarea de reacqll adverse

Esto Important sd raportati crice roacile adversi suspectath, asoclatd cu adeministrare
medicamentelor core contin micofenolnt (micofenolnt de mofatil sau acid micofenolic), ciits
Agentia Natlonalf n Medlcamentuluj #l 8 Dispozitivelor Medicale, In conformitate cu siste: 0
nafional de raportare spontand, utilizénd formularsje do raportare dlsponibile pe pagina

Agentiol Nationale o Medicamentulut gl o Dispozitivelor Madicala (www.,anm.ro), la sec
Raportenazh o reacic ndvarsa,

Agentia Natlonald 4 Medicamentulul #l a Dispozitivelor Medleale
Str. Aviator SAn&tescu nr., 48, sector |,

Bucurest} 011478~ RO, Raménia

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm,ro

! MMF ante un peacursor 4] AMP
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Totodath, reactiile adverse sus
defindtorilor autorizatlitor do pun
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pectate se pot raporta gl clitre reprezentan{ale locale
ere pe piajd (DAPP), la urmitoarsle date de contact:

DAPP Madicnmont Emall Telefon Fux
Roche CollCapt 250 mg romanla.drug_safbty@roche.com 40212064748 | +40372003290
Reglistratlon capgula
Lid,
Roche CedlCept 300 mg romania,drug_safely@rocha.com | +40212064748 +403720032%0
Reghuration comprimate fiimate
Lad 'J
Maweirits Myfortls 1B0mg | drugsafaty.romania@novartis.com +40213104430 | +4021310402p
Mhario, comprimate
Geahl, Rarirorez|stente
Gormaajg
Novartly Myfortio 360 mg | drugsatety.romonia@novartis.com +40213104430 | +4021310402p
Phacrna catprimale
GmbH, gautrorezistonta
Germanla
Sondoz 8.R.L. { Mizofunalnt drugsefoty.romania@novartis.com | +40213104430 | +402 1310402%
mofatll Sondoz 500
mg comprimate
filmate
Coordonatele de contact ale raprazanianfalor locale ale Dafindiorilor de autorizafie de pmmL
pe plafl
Pentru Intrebari oi Informatil suplimentars va ruglim sfi contactat:
DAPP/ Adrun ' Madicamant Emall Telefon Pax
Reprezentoni
ol DAPP
Raoho Plojn Presci CellCapt 250 romaniamedinfo@ | +40212064748 +4037200
Raglstration Libers, Ny, 3-8, my onpaule rocha.com
Lid./Raakhe Clidiren Clty
Romunia Qata - Turnul do
S.R.L. Sud,

Dapartamantul
Modleal, eta) 6,
Seatar 1, 013702
= Bueuretl,
Romdnia
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Rovhe | Plnjo Presol CollCopt %00 romeplamedinfo@ | +40212064748 +403720032 : [ ‘
Roglstration Libara, Nr, 3-8, mg comptimale | rocke.com .
Litd./Roche Cladiren City flimato
Romunla Cnto — Turnul do
S.R.L. 8ud,
Departamentul R e
Medlcal, ota) 6, R v S |
Seator 1, 013702 H i
= Buouretl,
Romdnia
Novartis - Blvd Borbo Myfortis 180 4
Pharma Vicaresou 301- my comprimate o arils. o '
e P |
' ' @ novartis.cmm ;
Novartis 020276, seclor 2,
Phorma Bueuresti,
Remanla Rominla 3
Servicos SRL _ i
Novartis Blvd Burby Myfortlo 360 | dearomankedl
Phorma VBiliretou 301 | mg comprimme | ROAMILCOM
UmbH, all, Cindiran gastrorozistante Informotle madiceds !
Oermonlo/ Lakeview, elq] 1, @novarts.com 4
Novartls 020276, scctor 2,
Pharma Bucuraytl, ;
Romanly Romdnla R
Sarvices 8RL "
Sandoz S.R.L. | Calea Floreasss, | Micofenolat tagofMiirt.ro L
Nr. 169A, mofell Sandox | mundoz.com Ty
Clddiren A, otp) 300 mg "]
L, 014439, scotor | comprimate 3
1, Blmufﬂﬂ; flimate B
Rominla )

Cu stim4,

Dr. Marjus Ursa, Medlcel Director, Roche Romania S.R.L.

Dr. Alexandru Dinlth, Diractor Medical, NovartisPharma Services Roommim llll.. '

l

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




