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Lase de Ssipurdri de Sanstete Covasng

Catre,
Casa de Asigurari de Sanatate

In atentia,
Doamnei/Domnuluj Presedinte - Director General

In conformitate cy adresa ANMDM nr. 416E/15.01.2019, Tnregistrata la C.N.A.S. cu
RG nr. 766/28.01.2019 v aducem |a cunostintd masurile intreprinse de Agentia Nationals a
Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si companiile Boshringer Ingelheim
RCV GmbH&Co Viena $i AstraZeneca Pharma SRL, cu scopul de a informa profesionistii din
domeniul sanatatii cu privire la riscul de aparitie a gangrenei Fournier (fasciitd necrozants
a perineului) asociat cu administrarea inhibitorilor cotransportorului 2 de sodiy-
glucozd (SGL T2j).

V& rugam sa luati masuri de informare a fumizorilor de servicii medicale prin afisarea
P& pagina electronicd a casei de asigurari de sanatate, Tn loc vizibil, a documentuluj » Ris¢
de aparitie a gangrenei Fournier (fasciitd necrozanti a perineului) asociat cu
administrarea inhibitorilor cotransportorului 2 de sodiu-glucozd (SGL T2i)."

Anexam in fotocopie documentele respective,

Cu stima,
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Domnului Presedinte Rizvan Teohari Vulciinescu

V& aducem la cunostintd misurile ntreprinse de Agenfia Europeani
pentru Medicamente, Agentia Nationali a Medicamentului $1 a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) si companiile Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
Viena §i AstraZeneca Pharma SRL cu scopul de a informa profesionistii din
domeniul s#natatii cu privire la riscul de aparitie a gangrenei Fournier
(fasciitd necrozanti a perineului) asociat cu administrarea inhibitorilor
cotransportorului 2 de sodiu-glucoza (SGLT2i).

Medicii cu specialitatea diabet, nutritie si bolj metabolice, medicind
interna, endocrinologie, medicing de familie, urologie, ginecologie, medicina
de urgenta sunt astfel informati In legiturd cu acest aspect de siguranta, prin
intermediul unui document tip ,Comunicare directa catre profesionistii din
domeniul sAnatdtii”,

Aceastdi modalitate de informare, utilizatd sistematic in Uniunes
Europeand, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul SAn#tafil
asupra unor probleme de sigurants in adminisirarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare clitre profesionistii din
domeniul sinitiil. De asemenea, mentiondm ci ANMDM va publica pe
website (Www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilenti — Comuniciri directe cdtre profesionistii din
domeniul sanatitii,

Anexiim la aceastd adresd documentul mentionat anterior,

Precizdm ¢ aceastd informatie a fost transmisi §i Ministerulni
Sdndtafii ~ Directla politica medicamentuly] st a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Romania s Colegiului Farmacigtilor din Romania.

Coordonator Serviciu Farmacovigileny
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Ianuaric 2019
Comunicare directs citre profesionistii din domeniu] sanAta

Rise de aparitie a gangrenel Fournier (fasciiti necrozants a perineunlui)
asociat cu administrares inhibitorilor cotransportorului 2 de sodiu-glucozi

(SGLT2i)

Stimati profesionisti din domeniul sanatdfii,

Detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd pentru medicamentele care contin
inhibitori al SGLT2 [ Forxiga (dapagliflozin), Jardiance (empagliflozin), Qtemn
(depagliflozin/saxagliptin], de comun acord cu Agentia Europeand pentry
Medicamente si cu Agentia Nationald a Medicamentulu; $i a Dispozitivelor
Medicale, doresc s va aduci la cunostin(d urmétoarele

Rezumat

¢ Cazuri de aparitie a gangrenei Fournier (fasciitd necrozants a perineului),
taportate ulterior punerii pe piatd, au fost asociate cu utilizarea
inhibitorilor SGLT2.

¢ QGangrena Fournier este o infectie rard, dar gravi, care poate pune viata in
pericol

¢ Fasciita necrozanti poate fi precedatéi de infectie urogenitald sau abees
perineal

¢ Recomandati-le pacientilor si solicite un consult medical de urgentid in
cazul In care manifestd durere severd, sensibilitate, eritem sau edem in
zona genitald sau perineals, Insotite de febrd sau stare generala de rau

® Dacid s¢ suspecteazi prezenta gangrenei Fournier, opriti administrarea
inhibitorului SGLT2 si nifiafi cu promptitudine tratamentul (incluzind
antibiotice §i debridare chirurgicals), :

Informatii suplimentare referitonre la problema de siguranti si recomandsirile respective
Inhibitorii SGLT2 sunt indicati pentru tratamentul diabetului zaharat de tip 2. In prezent, in
UE sunt autorizati urmétorii inhibitori ai SGLT?: Edistride (dapaglifiozin), Forxiga
(dapaglifiozin), Ebymect (dapagliflozin/metformin), Xipduo (dapagliflozin/metformin), Qtern
(dapagliflozin/saxagliptin), Invokana (canagliflozin), Vokanamet(canagliflozin/metformin),
Jardiance (empagliflozin), Synjardy (empagliflozin/metforming), Glyxambi
(empagliflozin/linagliptin), Steglatro (ertugliflozin), Segluromet (ertugliflozit/metformin) si
Steglujan (ertugliflozin/sitagliptin),

Au fost raportate cazuri de aparijie a gangrenei Founier pentru clasa de inhibitori ai SGLT2.
Cu toate cd diabetu] zaharat este un factor de risc pentry aparijia gangrenei Fournier, este
posibil ca unele raportiri ulterioare puneril pe piatd si fic asociate wtilizavii inhibitorilor
SGLTE,




Este cunoscut faptul ci aparit

toate acestea, a fost raportati si la femei, in asociere cu inhibitori ai SGLT?2.

Informafiile despre medicament vor

adversd la pet, 4.8 gi,

Apella raportarea de reacfii adverse

Este

a Dispozitivelor Medicale
raportare spontand, utilizind formularele de raportare di
Nationale a2 Medicamentului

fl revizuite pentru a inc)
de asemenea, vor incl
pet. 4.4 din RCP, dupd cum se descrie in rezu

important si raportaji aparifia oriciror reactii
administrarea medicamentelor
Medicamentului gi

Medicamente de uz uman/Raporteaza o reaciie adversa.

1a gangrenei Fournier are loc aproape exclusiv la barbati. Cu

ude gangrena Fournier ¢y reacjie
ude frazele de atentionare corespunzitoare la
matul de mai sus.

adverse suspectate, agociate ou

Agentia Nationals a Medicamentului sia Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator SaAndtescu, Nr, 48,
Sector 1, Bucuresti, 011478- RO, Roménia
Fax: +40 213 163 497
E-mail; adr@anm.ro

WWW.anm ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot r
dejindtorilor autorizatiilor de punere pe pia

care confin inhibitori ai SGLT2, cltre Agénzia Nationald a
., In conformitate cu sisterpul national de
spombile pe pagina web a Agentiei
si a Dispozitivelor Medicale (Www.anm.ro),

la sectiunesn

aporta §1 cétre reprezentantele locale ale
14 (DAPP), la urmitoarele date de contact:

DAPP Reprezenta | Adresa Medicament E-mail l Telefon/

nt local al Fax

DAPP
Bochringer | Boehringer Metropolis W Jardiance PV _local_Romania@bv | 0213022800/
Ingelheim Ingelheim Center,Strada (empagliflozin) oehringer- 0213022801
Internationa | oy Gy | Grigore ; ingelheim.com
I GmbH & Co Alexandrescu |

. Nr.89-97, Aripa

Viena- de Vest, etaj 6,

sucursala Sector],

Bucuresti Bucuresti
AstraZenec | AstraZeneca | Buecharest Forxiga farmacovigilenta@astr | 0213176041/
i AB SE- Pharma SRL. | Business Park, (dapagliflozin) | azencca.com D213176055
151 85 Str. Menuetului, | Qtern
Sodertilje Nr, 12, CompD, (dapagliflozin/
Suedia Etj 1, Sector |, saxagliptin)

Bucuresti

Acest medicament face obiectul unel monitoriziri suplimentare. Acest lucru va permite

identificarea rapida de noi informafii referitoare la siguranga.
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Coordonatels de contact ale reprezentantului local al Detindtoruini de ruterizafic de

3t

Punere pe pingi
Pentru intrebard si informatii suplimentare vz Fuglm sz contactali departamentul de informaii
medicale;
Reprezentant | Adresa Medicament | E-mal] e — Telefon/Fax
local al DAPP
Bochringer Metropolis @ Jardiance 5 Sabina_E}ena.J‘\qu_rcu@boehringcrw 0213022800/
Ingelheim Center,Strada | (empaglifiozin) | ingelheim, com 0213022801
RCY GmbH & Elfl%med
o Alexandreseu

Co Viena Nr.§9-97,
sucursula' Aripa de Vest,
Bucuresti etaj 6, Seetorl,

Bucuresti

Bucharest Forxiga Medinfo~ 0213176041/
AstraZeneca Business Park, (dapaglifiozin) romania@astrazensca.com (213176055

o Str, Qtern

Fhsth SR, Menuetului, (dapaglifiozin/

Nr. 12, CorpD, saxagliptin)

Etaj 1, Seator 1,

Bucuregii




