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CellCept ( micofenolat de mofetil): noi atentioniiri privind riscurile de
aparifie a hipogamaglobulinemiei si brongiectaziei

Stimate profesionist din domeniul sinsitatii,

Compania farmaceutici Roche Registration Limited (denumiti fn contirmare
Roche), prin reprezentanta sa din Rowmédnia, S.C. Roche Roméania S.R.L., doreste
s vi comunice informatii importante privind utilizarea In condifii de sigurants
e medicamentului CellCept (micofenolat de mofetil). fntrucat forma setiva
farmacologic a micofenolatului de mofetil este acidul micofenolic, noile
atenfiondri privind riscurile de aparitfe a hipogamaglobulinemiei si
brongiectaziei se aplicd tumror medicamentelor a ciror substantd activa este
acidul micofenolic. '

Rezumay

Hipogamaglobulinemie

» La pacientii cirora li s-a administrat micofenolat de mofetil in asotiere cu
alte medicamente imunosupresoare, s-au  raportat cazurd de
hipogamaglobulinemie asociate cu infectii recurente.

» La pacienfii care prezintd infectii recurente, se impune misurarea valorilor
imunoglobulinelor serice.

o In cazurile de hipogamaglebulinemie persistentd gi relevamtd clinie, trebuie
avute Tn vedere misuri terapeutice adecvate. In unmele cazuri raportate,
inlocuirea micofenolatului de mofetil cu un alt medicament imunosupresor 2
avut drept rezultat revenirea la normal a valorilor serice ale Ig(h.

Bronsisctarie

* S-au publicat rapoarte de cazuri de bronsiectazie apiruti la padien';ii cérora
li s-a administrat micofenolat de mofetil in asociere cu alte medicamente
Imunosupresoare.

¢ Pacienfii care prezinti simptome pulmonare persistents, precwmn tuse gi
dispnee, trebuie imediat investigati,

e Jnunele cazuri confirmate de brongiectazie, Inlocuirea micofenolatului de
mofetil cu un alt medicament imunosupresor a dus la ameliorarea
simptomelor respiratorii.

Prezenta comunicare este transmisi de comun acord cu Agentia Buropeand a
Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) si Agentia Nagionald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).



Informalii suplimentare referitoare la problema de sigurangi si recomandarile necesare

Micofenolatul de mofetil este un precursor care este transformat complet in acid micofenolic
(AMF), forma activi farmacologic, eu efecte citostatice puternice atit asupra limfocitelor B
¢t 5i asupra limfocitelor T.

Analiza cazurilor raportate si a studiilor publicate 2 ardtat ci micofenolatul de mofstil n
asociere  cu  alte medicamente imunosupresoare  poate  determina, aparitia
hipogamaglobulinemiei i brongicctaziei. Deoarece AMF este forma activa farmacologic a
micofenolatului de mofetil, aceste riscuri se aplick totodatd si tuturor medicamentelor a efror
substant¥ activi este AMEF. :

De obicei, pacientii care an dezvoltat brongiectazie prezentau tuse productivii persistentd si, in
unele cazuri, infeciie recurentd a ¢iilor respiratorii superioare. Diagnosticul a fost confirmar
prin tomografie computerizati de Inaltd rezolufic a toracelui, Debutul -Simptomelor
respitatorii a variat de Ja citeva Iumni la cAfiva ani de la inceperes administrfvii
micofenolatului de mofetil, Din cauza acestel perionde relativ indelungate de latenys, nu este
posibild estimarea cu precizie  incidenged brongiectaziei pe baza stdiilor clinice desfiyurate
pe termen scurt. Riscul de aparijie a brongiectaziei poate fi asociat en hipogamaglobulinemie
san eu un efect direct al AMF asupra plimAnutui.

Pe lingll brongiectazie, s-au raportat, de asemenes, cazuri izolate de boals pulmonars
interstifiald, unele dintre ele letale, in consecinid, se recomandi clinicienilor ¢a, in cadrul
diagnosticului diferential, si aibi in vedere existenta acestor boli la pacientii cu simptome
pultnonare persistenta,

Hipogamaglobulinemia s¢ poate manifesta sub forma de infectii recurente. Deoarece valorile
serice ale imunoglobulinelor nu au fost misurate, iu mod obignuit, in studiile clinice,
incidenta hipogamaglobulinerniei nu este cunoseuts, '

Informagii detaliate de prascriere gi lista reactiilor adverse pentry medicamentul CellCept
(micofenolaml de mofetil) sunt disponibile pe site-ul Agentie Europene a Medicamentolni la
adresa hitp:/www.erna, europa,en,

Apel la raportarea reactitlor adverse
Este important si raportafi oriee reactii adverse suspectate, asociate cu administrarea
medicamentulei  CellCept  (micofenolat de mofetil), “citre Agenfia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.yo), in conformitate cu sistemul
nagional de raportars spontand, prin intermedivl “Fisel pentru raportarea spontand a reactiilor
adverse la medicamente”, disponibild pe pagina web a Agentiei Nagionale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale (www.anmro), la sectiunea Medicamente de uz
uman/Raporteaz’ o reactie adversd, trimist cftre: '

Centrul National de Farmacovigilenti

Str. Aviator Saniitescu nr. 48, Sector 1,

011478 - Bucuresti, Roménia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mail: adr@anm ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i cltre reprezentanta locali a
detingtorului autorizatiei de punere pe piati, la urmiitoarele date de comtact: :
ROCHE ROMANIA S.R.L.
Piata Presei Libere, Nr. 3-8



Clidiren City Gate ~ Turnul de Sud
Departamentul Medical, ataj 6, Sector 1
013702 - Bucuresti, Roménia

Recepfie: - +4021 206 47 01/02/03
Fax: +4021 206 47 00

e-maili romania,drug_safety@roche.com

Compania Roche va continua si monitorizeze siguranps medicamentului CellCept
(micofenolat de mofetil) prin mecanismele de raportare stabilite si va tnainta spre evaluare
autorititilor de reglementare orice reactii adverse grave, Vom continua s8 vi tinem la curent cu
cele mai recente informatii privind preserierea medicamentului CellCept (micofenolat de

mofetil),

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a definftorului autorizafici de punere pe
piafi

Pentru intebiiri §i informatii suplimentate referitoare la aceastd comunicare sau la utilizarea
medicamentului CellCept (Micofenolat de mofetil) in conditii de sigurantd gi eficacitate, Vi
rugim si contactayi Departamentul Madical al Companiei ROCHE ROMANIA 8.1 L.:

Dr, Mihaela Dusciue

Drug Safety Mannger

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Piata Presei Libere, Nr, 3-5

Cladirea City Gate - Turnul de Sud
Departamentul Medical, etaj 6, Sector 1
013702 -Bucuregt, Roménia

Telefon direct: +40 21 206 47 48
Receptie: +4021 206 47 01/02/03

Fax: 4021 206 47 00 .
' Cu stim,
Dr, Heana Popescu
Director Medieal
Roche Roménia S.R.L,

Anexa 1 - Actualiziivile operate in rezwmainl carncteristicilor produsului (textul
subliniat) _



nexa 1 - Actunlizirile operate in rezu; atul caracteristicilor produsului (RCP) pentru

medicamentul CellCept, firi a constitui o versiune inteprald a  acestuin  (textul
subliniat): :
4.4 — Atentionsir si precsutii speciale pentru utilizare

La_pacleniii edrora Ii s-a adminictrar CellCept in_asociere cu alte _medicamente

IpROSUpresoare S-au ranorta uri de hipogamaglobulinemie tn asoclere cu infeetii
ecure La _unele dinre aceste e i, _InJocuirea CellCept cu_un_olt medicament

Imunosupresor g avut drept rezultat revenirea la normal a valorilor serice ale IoG In cazul

aeienti care dezvoltd infectii recurente, este  necesard  méisurarea valorilor
imunoglobulinelor seri 7

cazurile de hipocamaelobulingmie persistentd. relevantd clinic
ebule avurd in vedere inifierea unor mdsuri tera eurice_adecvare, tindnd cont o etele

citogtatice puternice ale actdului mico fenolic asupra imfocitelor T'si B,

S-au_publicar rapoarte de cazuri de bro ectazie apdrutd la adullli i copiii cérara Il s-o

administrer Cell in_asociere cu alte medicemenra imunosupresoare. La unele dintre
aceste cazuri, inlocuirea CellCept cu un alt medicament imunosunresor a dus lo amelioraiea
Simpromelor _respiratorii. Riscul de aparite a iectaziel poate fi _asociar cu
hia_a_ggmaglobulinemie Sau eu un efect direct axupra pldmdnului, Au existar. de asemenead,
raportdr! ivola, ald_pulmonard interstitials i fibrozé pulmonard. unele dintre_ele
ale _(vezi pot 4.8). Se recoma investiparea pacienttlor _core prezints  simptome
pulmonare persistenie. cum synl tusea si- dispneed,
[+]

4.8 ~ Reactii adverse:

Urmitoarele reacfil adverse au corespuns celor raportate Jupd punerea pe piajl a
XnCdicamennﬂlﬁ: C“'] ’

Tulburdri respiratorii, toracice gi medjastinale:
La pacienfii tratafi cu CellCept in asocicre cu alte imunosupresoare, au existat raportiri
izolate de boalit pulmonard interstifiald §i fibrozs pulmonars, unele dintre ele fiind letale., De

asemenea, S-au raportar eaxuri de bronsiectazie la capil si adulil (eu frecventd neeunoseurd),
Lulburdri ale sistemului imunitar:

it _edrora H sea ad)




