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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE §
CABINET PRESEDINTE

Calea Ciliragilor nr, 248, Bloc $19, Sector 3, Bucure
S E-mail: cabinet presedinte@casan.ro. Tel. 0372/309.270, Fax 0

PrI8721.26, |10l

Catre,

In atentia,
Doamnei/Domnului Presedinte - Director General

In conformitate cu adresa M.S. nr. 331 30E/13.11.2014, inregistratd la C.N.A.S. -
cu nr. P 9577/18.11.2014 v3 aducem la cunogtintd mésurile intrepfinse de Agentia
Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului medical cu privire /a
Informatii privind riscul de dermatita exfoliativa si exfoliere cutanata, in cazul administrarii
de Stelara 45mg si 90 sol. inj. — ustekinumab.

Va rugdm s& luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin
afigarea pe pagina electronicd a casei de asiguréri de sanatate, in loc vizibil, a

~documentului ,Stelara 45mg si 90 sol. inj. — ustekinumab. Informatii privind riscul de
dermatita exfoliativa si exfoliere cutanata.”

Anexam in fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,
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STELARA 45 mg si 90 solutie injectabild/ solutie mjectabrla in seringa
preumpluti (usteliinumab):
Informatii privind riscul de dermatiti exfolintivit si exfoliere cutanats

Stimate profesionist din domeniul sinatatii,

Compania Janssen doreste si vi informeze cu privire la urmitoarele aspecte
privind utilizarea medicamentului Stelara in conditii de siguranta:

Rezumat:

o La pacientii cu psoriazis cérora li s-a administrar ustekinumab s-au raportat
cazuri rare de dermatitd exfoliativi precum gi cazuri mai putin frecvente de
exfoliere cutanati, firi simptome de dermatxta exfoliativi.

» Urmdriti cu atentie aparifia simptomelor de dermatiti exfoliativi la pacientii
la care s-a administrat ustekinumab. Existd posibilitatea ca simptomele
dermatitei exfoliative si fie dificil de diferenﬁat fati de cele ale psoriazisului

eritrodermic. Pacientii cu psoriazis in pldci pot dezvolta psormz:s,,,_%_y. e

eritrodermic in cadrul evolutiei naturale a bolii.

o In eazul identificirii la pacient a unor astfel de simptore, instituiti imediat
tratamentul adecvat. intrerupetx tratamentul cu ustekinumab dacd suspectati
cd simptomele respective au apiirut ca urmare a unei reactii adversi la
medicament,

® Atenponap pacientul ciruia i se admxmstreaza ustekinumab si urmireasci
aparitia simptomelor de psoriazis eritrodermic saun dermatiti exfoliativi (de
exemply, accentuarea eritemului §i extinderea descuamirii cutanate pe zone
mai largi). Pacientii trebuie instruifi s3 discute cu medicul in cazul aparitiei
oriciruie dintre aceste simptome.

Prezenta comunicare este transmisi de comun acord cu Agentia Europeani a
Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) si Agengia Nagionals a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).
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Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurangii si recomandirile respective
Ustekinumab este urr anticorp monoclonal IgGlk uman complet anti-interleuking (IL) 12/23, pentru

. tratamentul psoriazisului in placl, forme moderate pfing la severe si a artritei psoriazice active la pacientii

adulgi. *

S-au raportat cazuri rare (21/10000 $i <1/1000) de dermatit4 exfoliativi la pacientii cu psoriazis cdrora ki
s-a administrat ustekinumab. In unele cazuri, dermatita exfoliativi a debutat la citeva zile de Je initierea
tratamentului cu ustekinumab. Unele cazuri au fost severe §i au necesitat spitalizare. De asemenea, s-au
raportat cazuri mui putin freevente (21/1000 si <1/100) de exfoliere cutanati firX alte simptome de
dermatitd exfoliativa.

Urmiltoarele informatii au fost adiugate in Rezumatul caracteristicilor produsului Stelara (RCP):

44 Atentiondri 5i precauii speciale pentru utilizare

Alectiuni eutanote erave ‘

La pacienfii cu psoriazis, dermatita exfoliativa a fost raportatsi dup® tratamentul cu ustekinumab (vezi
pet. 4.8), Pacientii cu psoriazis in plici pot dezvolta psoriazis eritrodermic, ¢a paree a cursului normal al
balii lor, cu simptome care ar putea fi imposibil de distins de dermatita exfoliativé. Ca parte a
monitorizdrii pacientului cu psoriezis, medicii trebuie s5 fie atenfi la simpiomele pyoriazisului
eritrodermic sau al dermatitei exfoliative.

Dacd apar aceste simptome, trebuie instituit tratamentul corespunzitor, STELARA trebule Intrevupr

dacd se suspecteazd o reactle la medicament,

4.8  Reactii adverse
Au fost addugate in Tabelul 1 dermatita exfoliativi ca reactie adversd rard (21/10000 si <)/1000) la
medicamentul Stelara, precum i exfolierea cutanats ca reacfic adversd mai pugin frecventd (21/1000 si

<1/100) la medicamentul Stelara,

- Informatiile-din Prospectul medicamentului au fost actualizate fn concordanga.

Apel la raportarea de reactill adverse
Estc important s raportagi aparitia oriciror reactli adverse suspectate, asociate cu administrarea

conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin intermediul ,Fisei pentru raportarea
sponten? a reactiilor adverse la medicamente®, disponibild pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului §i & Dispozitivelor Medicale (www.aomrg) la secfiunce Medicamente de uz
uman/raporteazi o reactle adversd, Aceasta poate £i transmisA ctre Agengia Netionald a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale prin pogtd, prin fax sau e~-mail: ‘

Centrul Nagional de Farmacovigilents
Str, Aviator Sindtescu nr 48,

Sector 1, Bucuresti, 011478-RO
Roménia

Tel: +40 757 117 259

Fax: 40 213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Totodath, reaciiile adverse suspectate se pot raporta §i ¢itre compania Johnsoné&Johnson Romania SRL,
reprezentanfa locals a detindtorlui autorizagiel de puncre pe piags, la urmitoarele date de contact:
Johnson&Johnson Romania SRL
$tr, Tipografilor nr.11-15
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Clidiren S-Park

Corp A2, etajul §

013714 - Bucuresti

Tel; 40 21 207 1800

Fax: +40 21 207 1811

Email Safety Romania: safetyjc-romania@its.jnj.com

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a DeginXtorului autorizafiei de punere pe piag
Dack aveli intrebiri cu privire la aceastd comunicare sau la utilizarea medicamentului Stelara in conditii
de sigurantd §i eficacitate, vii rugiim s contactafi reprezentanta locald a companici Janssen-Cilag
International NV, Belgia, la urmitoarele date de contaet:

Johnsoné&:Johnson Romania SRL

Str. Tipografiler nr.11-15

Cladirea S-Park

Corp A2, etajul 5

013714 - Bucuresti

Tel: 40 21 207 1800

Fax: +40 21 207 1811

Email Safety Romania: safetyjc-romania@its.jnj.com

Cu stimi,

Dr, Mihaela Camelia Bratu
Director Medical
Johnsond&Johnson Romania SRL
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