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Vi aducem la cunogting msurile intreprinse de Agentia Nationala
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si companiil
Roche Registration Limited, Novartis Pharma GmbH i Sandoz S.R.L. pen
informarea profesionistilor din domeniul s&n#titii referitor la recomandaril
modificate privind contracepfia pentru medicamentele care conti
micofenolat, _

Companiile Roche Registration Limited, Novartis Pharma GmbH §
Sandoz S.R.L. vor iniia informarea profesionigtilor din domeniul sanatati
prin intermediul documentului ,,Comunicare directd catre profesionistii di
domeniul sBnBtAtii", in leghturd cu acest aspect, conform planului d
comunicarea agreat,

Accastd modalitate de informare, utilizata sistematic in UE, are ca sco
avertizarea profesionistilor din domeniul sin&tatii asupra unor probleme d
sigurantd In administrarea unor medicamente,

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare cltre profesionistii di
domeniul sénatdfii, pe care o distribule companiile Roche Registratio
Limited, Novartis Pharma GmbH gi Sendoz S.R.L. gi publicd pe websit
(www.anm.ro) aceeasi informatie la rubrica — Medicamente de Uz Uman -
Farmacovigilentd - Comuniclri directe cltre profesionigtii din domeniul

Anexitm la aceastl adresd documentu| mentionat anterior,
Precizim c# aceastd informafie a fost transmisd gi Ministerului
Sintdfii ~ Directia Farmaceuticd gi Dispozitive Medicale, Colegiuluj
Medicilor din Roménia i Colegiului Farmacigtilor din Roménia.

Sef Serviclu Farmacovigilen¢d
gl managemontul risculul
Dr. Roxana STROE

[l




2018-02-12 15:43 CNAS-Clawback 0372309160 >>

Innuarie 2018

CellCept 250 mg capsule (micofenolat de mofetil)

CellCept 500 mg comprimate filmate (micofenolat de mofetil)
Myfortic 180 mg comprimate gastrorezistente (acid micofenolic)
Myfortic 360 mg comprimate gastrorezistente (acid micofenolic)

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

Recomandiiri modificate privind contraceptia
Stimate profesionist din domeniul sin#tatii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (European Medicines
Agency, EMA) §i cu Agenfia Naflonald & Medicamentului gi a Dispozitiveldr
Medicale (ANMDM), definditoril autorizatiilor de punere pe piatd (DAPP), Roch
Registration Limited, Novartis Pharma GmbH, gl Sendoz S.R.L., doresc s VE
informeze cu privire la urméatoarele aspecte:

Rezumat

* Dovezile clinice disponibile nu evidenfiaz existenta unui risc crescut
malformatii congenitale sau avort spontan, in cazul sarcinilor cu expunere p
cale paternfl la medicamente care confin micofenolat. Cu toats acested,
micofenolatul de mofetil (MMF) si acidul micofenolic (AMF) surt
genotoxice gi riscul nu poate fi complet exclus.

» In cazul pacienfilor de sex masculin, se recomandd ca acestia sa
partenerele lor de sex feminin sa utilizeze metode sigure de contraceptie p

durata tratamentului i timp de cel putin 90 de zile dupd fincetare
tratamentului.

¢ Riscul pentru femei rAmlne neschimbat, Medicamentele care confi
micofenolat sunt in continuare contraindicate la femeile cu potential ferti
care nu utilizeazd metode sigure de contraceptie. Aceste medicamente sunt,
de asemenea, contraindicate la femeile gravide, cu exceptia situatiei in car
nu existd opfiuni alternative adecvate de preventie a rejetului de transplant.

—

* In cazul pacientelor cu potongial fertil, trebuie utilizatd cel putin o form
siguri de contraceptle inainte de Inceperea tratamentului, pe dura
tratamentului i timp de 6 sdptAméni dupd intreruperea tratamentului. Este d
preferat, degi nu obligatoriu, s# se utilizeze doud forme de contracepiie.

Informafil suplimentare raferlitoare la problema de siguranfd

Micofenolatul, utilizat pentru proventin rejetului de transplant, este un teratogen uman putern
care induce avortul sponton §i cauzeazA malformatli congenitale atuncl clind este utilizat
gravide, L.a aproximatlv 45% - 49% dintre oozurlle de expunere Intrauterind la micofenolat s
raportat avortul spontan §i aproximativ 23% -~ 27% dintre cazurl s-au asociat cu malformat
congenitale,
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Medicamentele care confin micofenolat — atdt micofenolatul de mofetil (MMF)' et §i agl
micofenolic (AMF) - sunt, prin urmare, contraindicate la fomelle cu potengial fertil car

utllizeazii metode eficlente de contraceptle. Micofenolatul edte, do asemenea, contraindlcgt | |g
femeile gravide, cu exceptia situatiel In care nu existd optiuni alternative adecvate de preventiol

rejetului de transplant. In plug, tnainte de initicrea tratamentulul, trebule efectuate teste de sarkirkd| || |

ale chror rezultate sl fle negative (dupd cum este mentlonat tn Rezumatele Caracterlstie!lg
Produsulul pentru aceste medioamente).

In urma unel analize aprofundate a datelor clinice gl non-clinice provenite de la pacient! de|seN
masculln caro au procreat pe durata tratamentulul cu MMF §i AMF, Agentia Europeant

Medicamentulul (EMA) a actualizat recomandiirile din 2015 pentru MMF 5i AMF cu privi
prevenirea sarcinii,

Degl nu a fost determinatd cantitatea de micofenolat prezentd Tn spermé, conform caleulslo
baza datelor obtinute (n animale, cantitatea maxim# de micofenolat care ar putea fl transferatd |
fomele eate redus#l §i este improbabll i produch vreun efesct. Cu toate acestes, studiile la anirha
au demonstrat cA micofenolatul este genotoxic la concentragii mal mari decat valorlle de expuge

terapeutict la om si, prin urmare, riscul de efecte genotoxice asupra celulelor spermatice nu pgs
fl complet exclus.

Recomandarea EMA la momentul actual este ca paciengli de sex masculin activi din punc
vedere sexual sau partenerele lor cu potentlal fortll si utilizeze metode slgure de contracep|

durata tratamentulul gl timp de el pufin 90 de zlle dupt Intreruperea  administrirli
micofenolat,

prezervativul pe Idngl metoda de contraceptie eficaco utilizath de partonerele lor o fost elimi

din informaille ectuale despre produs, Intruct acoasta nu reflectd nivelul de rise| &
medicamentulul.

Recomandarea anterioard conform cfrela pacleniil de sex masculin trebuie &l utilT
[

Riscurile pentru femel rimén neschimbate. Femelle cu potenfial fertll trebule st utilizeze
putin o formil sigurll do contracopyle Ineinte de tncoperen tratamentulut, pe durata tratamenty,
yi timp de 6 slptiméan| dupd Intreruperea tratamentulul cu micofenolat, cu excepgla cazulul In da
metoda de contraceptlo aloasd este abstinenta, Cu toate acesten, pentru reducerea la mini

riscului de esec al metodel contraceptive, este de preforat si fle utilizate douk fom
complementare de contraceptic.

Apel la raportaraa de reacyll adverse

Este Important s8 raportal orice reacile adversi suspoctatd, asociatd cu administ *l

medicamentelor core contin micofenolat (micofenolat de mofatil sau acid micofenolic), c

Agentia Nafionalll a Medicamentulul §i 8 Dispozitivelor Medicale, In conformitate cu siste: i}
[ |

national de raportare spontand, utilizénd formularele do raportare disponibile pe pagina
Agentlol Nationale 8 Medicamentului gl a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sec
Raporteaz o reacfic advorsa,

Agenjia Natlonal#d & Medicamentulul gl n Dispozitivelor Medlcale
Str. Aviator SAn#tescu nr, 48, sector |,

Bucurest] 011478~ RO, Roménia

Fax: +4 0213 163 497

E-mall: adr@anm,ro

! MMF aute un pracursor 8l AMF
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Totodath, reaciile adverse suspectate se pot
defindtorilor autorizatiilor de punere pe platd (DAP

CNAS-Clawback 0372309160 »>>

raporta gl clitre reprezentantele locale|
P), la urmitoarale date de contact:

DAPP Medicnmont Emnll Telefon Fax
Roche CollCapt 250 mg romania.drug_safety@roche.com 40212064748 | 40372003290
Registration capsule
Lid,
Roche CollCept 500 mg | romanla,drug_safoty@roche.com +40212064748 | +40372003290
Regisiration comprimate fiimote
Lad,
Moot Myfortic 180 mg | drugsafaty.romania@@novartis.com | 440213104430 | +4021310402b
Maarom comprimate
Genbl, ggastroraz glento
CGormanis
Novartly Myfortic 360 mg | drugsafety.romania@novariiscom | +40213104430 | +4021710402
Pharma camprimate
OmbH, gustroreziptonia
Qermania
Sondoz 8.R.L. { Mlcofenolnt drugrafety.romonin@novartis.com | 40213104430 | +40213104029
mofeill Sondoz 500
myg comprimate
filmate

Coordonatele de contact ale raprezenianfelor locale ale Dajindiorilor de autorizafie da pun nLn

P 5/6

pe plafll

Pontru IntrebAri gi informatil suplimentare vi ruglim s contactag:

DAPP/ Adrasa Medicament Emnil Telefon Fax
Reprezenton(

ol DAPP

Rocha Plats Prosci ColiCapt 230 romonin.medinfo@ | +40212064748 +40372003299
Ragistration Libere, Nr, 3-5, my capsule rocha.com

Lid./Roohe Cladiren Clty

Romania Quata ~ Turnul do

8.R.L. Bud,

Departamentul
Modleal, ota) 6,
Sectar 1, 013702
= Bueuregtl,
Romdnia
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Roche Pinjs Presel CollCopt  $00 romsslamadinfo@ | +40212064748 +403720032¢0|
Reglstration Libaro, Nr, 3-8, mg comprimale | noche.coms
Lid./Roche Cldiren City flimato
Romunls Onto — Turnul de
S.R.L. Sud,

Departamentul

Medleal, ota) 6,

Seotor 1, 013702

« Buourestl,

Romdnia
Novartis Blvd Borbu Myfortic 180
Pharma Viclresou 301= mg comprimote
OmbH, 31, Cladlirea gostrorezisiente
Cermonlu/ Lokeviow, ela) 1,
Nuovartis 020276, seclor 2,
Phorma Bucureyt,
Romaonla Rominlo
Services SRL
Novartls Blvd Burby Myfortlo 360
Pharma ViBehrescu 301- mg comprimate
COmbH, A1, Cibdiran gastrorozistante
Cermanlo/ Lakeview, oty 1,
Navartla 020276, soctor 2,
Pharma Bucurogtl,
Romonla Romdnia
Services SRL
Bandoz 8.R.L. | Calen Floreases, | Micofenolat

Nk 169A, mofutll Sondox

Clddiren A, atn| 500 mg

1, 0144359, scator | comprimats

1, Bucuregti, flimate

Rominia
Cu stimd,

Dr, Marlus Ursa, Medicel Directar, Roche Romania S.R.L.

Luciana Tudorache, Hend of Regulatory Affalrs, Sandoz S.R.L.




