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‘. Vi aducem la cunogting mésurile Intreprinse de Agentia Nationala a

& Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si companiile

Amgen Europe B.V, Hospira UK Limited, Sandoz GmbH, Roche

Registration Ltd. gi Johnson & Johnson D.o.o. pentru informarea

profesionigtilor din domeniul snittdfii cu privire la epoetinele umane.

Comunicarea prezint noile atenioniri cu privire la riscul de aparitie a

reactiilor adverse cutanate severe la pacienfii tratafi cu epoetinele:

oy darbepoetini alfa, epoetini alfa, epoetind beta, epoetind teta, epoetind
‘pi zeta gl motoxi-polietilenglicol epoetini beta,

o 4 Reprezentantele locale ale DAPP vor initia informarea profesionistilor

0\\_ \ din domeniul sinBtdsii printr-o actiune comuna de distribuire prin intermediul

0 documentului ,,Comunicare directd citre profesionigtii din domeniul

sindtdtii", in leglturd cu acest aspect, conform planului de comunicarea

agreat.
\\7/ Medicamentele care contin epoetini comercializate in RomAnia la
momentul aproblrii acestei comuniciri sunt: Aranesp (darbepoetind alfa),
Retacrit (epoetind zeta), Binocrit (epoetind elfa), Mircera (metoxi-
polietilenglicol epoetind beta), NeoRecormon (epoctind beta) gi Eprex
(epoetind alfa),

ANMDM a avizat textul scrisori] de informare catre profesionistii din
domeniul sénatdfii, pe care o distribuie reprezentanfele locale ale DAPP si
publicA pe website (www.anm.ro) aceeagl informatic la rubrica -
Medicemente de Uz Uman - Farmacovigilend - Comuniciri directe citre
profesionigtii din domeniul sAnatatii.

Anexiim la aceastd adres#t documentul mentionat anterior.

Precizim ci aceastd informatie a fost transmisd gi Ministerului
San#tdfii - Directia Farmaceuticd §i Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Romdnia §i Colegiului Farmecistilor din Roménia.

VICEPRESEDINTE
Velicu
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Epoetine umane: Atentiondri nol cu privire la reactil adverse cutanate
severe

Stimate profesionist din domenjul sAndtatii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentuluj (Buropean Medicines
Agency, EMA) gi cu Agentia National a Medicamentulu §i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), definétorii autorizafiilor de punere pe piafa (DAPP)
pentru toate epoetinele, doresc si va informeze in legtiturd cu riscul de aparigie a
reactiilor adverse cutanate severe la pacientii tratati cu epostinele: darbepoetind

alfa, epoetinit alfa, epoeting beta, epoetind teta, epoetini zeta i metoxi.
polietilenglicol epoetini beta,

Rezumat

¢ La pacienfii tratafi cu epoetine s-au raportat reacfii adverse cutanate
severe (severe cutaneous adverse reactions, SCAR). Acestea au inclus
cazuri de sindrom Stevens-Johnson ($SJ) §1 necrolizl epidermicd toxic
(NET), dintre care unele au fost letale.

* Reactiile adverse cutanate severe sunt considerate & fi un efect de clasa al
tuturor epoetinelor.

* Reactiile au fost mai severe in cazul epoetinelor cu duratd de acfiune
lungs,

* Frecvenfa acestor reactii cutanate severs nu a putut fi calculats, dar
acestea apar foarte rar,

* Pacienfii trebule sfatuiti cu privire la urméitoarele semne §i simptome ale
reactiilor cutanate severe la fnceperea tratamentului cu un produs care
contine epoeting:

© eruptie cutanatd tranzitorie extinsh, cu inrogirea si aparifia de
vezicule la nivelul pielii gi mucoasei orale, ochilor, nasului, gatului
sau zonei genitale, care este urmati de simptome aseminitoare
gripel, incluzind febrdl, oboseald, dureri musculare §i articulare,
Acestea conduc deseori la exfoliere gi descuamare a piclii afectate,
cu aspect asemindtor unei arsuri severe
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* Paclentii care dezvoltX aceste semne 5l simptome trebufe tnstruitl si

contacteze imediat medicul curant §l si opreascd tratamentul cy
epoetind.

* Dac# pacientul a dezvoltat reactii adverse cutanate savere, cum ar fi §SJ
sau NET, care se considers a fi legate de utilizarea unei cpoetine,
pacientul nu trebule si maj primeascd vreodats o eposting.

Informayii suplimentare referitoare la problema de siguran(d sl recomanddrile respective

In urma raportérilor de reacfii adverse cutanate severs dup punerea pe platd, In special SSJ,
NET 4l reactil cutanate de tip vezicule gi exfoliere pentru unele epoetine, g-a efectuat o analizi
detaliath o tuturor cazurllor (inclusiy informaglile din baza de date EudraVigilance gi datele de
la DAPP) pentru toate medioamentele care contin epoeting,

Aceasts analiz8 a aritat A reactille cutanate severe, Inoluslv SSJ i NET, pot fi considerate un
tisc de clasd pentru toate opoatinele. Cele mal sovere reactli au fost raportate pentru epostine
cu acflune de lungh duratd gl au Inclus cazuri cu evolutie pozitivd dupi Intreruperea
administriril g1 reaparitia simptomelor dupll réluarea adminlstrrl],

Frecventa acetor reactii cutanate severe nu a putut fl calculatd, dar acestea apar foarte rar.

Informatlile despre produs ale tuturor medicamentelor care confin epoetind, inclusiv
darbepoctind alfs, cpostind gifa, epoetind beta, epoctind tets, epoetind zetn si metoxi-

polietilonglicol epostink beta, sunt actualizate pentru a reflecta riscul do aparigle a reactiilor
adverse cutanate severs,

Apel la raportarea de reactli adverse

Este important si raportatt orice reacfie adversd suspectatd, asoolatd cu administrarea
medicamentelor care contin cpooting, citre Agentia Nationall a Medicamentulul gl a
Dispozitivelor Medicale, In conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizdnd
formularele de raportars disponibile pe pagina web & Agentiei Natlonale a Medicamentului L]
a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Raporteazil o roacile adversd.

Agentla Naflonald a Medicamentului ¢l a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sinatescu nr, 48, sector |,

Bucuregti 011478- RO, Roménia

Fax:+4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Totodatd, reactlile adverso suspectate se pot raporta gl clitre reprezentantele locale ale
defintorilor autorizatiilor de punere pe plath (DAPP), la urméitoarels date de contact:

DAPP Medlcament Emall Telefon Fax

Amgen Europa | Aranesp safoty-romanlo@smgen.com +40215273000 +40215291250

B.v.

Hospira UK | Rotaerlt medicalnformation@plzarcom | +40,21,207.2800 | +40.21.207,2806
Limited ROU 2ot
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Sundoz OmbH

Binoerit

+40728132150

+40214075161

Roche
Raglatration
Ltd,

Miroera

+40212064748

+40372003290

Rocha
Roglatration
Lad,

NeoReoorman

40212084748

+40372003290

Johnson &
Iohnson D,o.0.

Eprex

BA-/NJRQ-JC@its.[n}.com

+40 212071800

+40212071804

Coordonatele de contact ale
punera pe plafd

Pentru intrebiri sl Informagit suplimentare vi

reprezantanfelor locale ale Defindtorilor de aulorizafle de

rugim sé contactati;

DAPF/ Adregn Medleament | Email Telefon Fax
Reprezentant a) :
DAPP
Amgen Europs | Bucharost Armnesp maginfo- +40215273000 | +40215273001
B.V/ Buainess Park tomaniaZemgen.com
Amgen Romanls | Sos,
SRl Bucureyt|-
Ploleg! nr.!
A,
Comp A2, eta)
2, Sect.1,
Bucureyti,
013681
Hosplra UK Willbrook Retacrit madicalinformationR | +40212072800 +40212072801
Limited/ Platinum emanla@ofizer.com
Pflzer Romania Business and
Convantlion
BR.L,
Contor
§os.
Buauregtl-
Plolegtl 172-
176, Corp B,
ELS, Sect.],
013686,
Bucuraegt|
Bandoz OmbH/ | Calea Binocrit tsaa(alnco@andor | +40214075193 | +40214 07516)
Flloransea Nr
Sandoz Pharms 169A Lom
Servicet SRL. | pyadiveg A,
Eta} 1, Sector
1, Buourestl,
014459

P5/6
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Roche Plata Presel romanie.medinfo@r | +40212064748 | +40372003290

Registratlon Lid./
Roohe Romanla
8 R. L.

Liberg, Nr. 3
5, Clidires
City Cate -
Tumnul do
Sud,
Departamanty
| Modical, eta)
6, Seotor 1,
013702 -
Buaurest],
Roménla

Mircera

ache.com

Roche
Reglstration Lid./
Roohe Romanla
S RL

Plaja Presel
Libere, Nr, 3.
3, Clidiren
City Qate ~
Tumul de
Sud,
Departamentu
| Madlaal, ota
6, Seotor 1,
013702 -
Bucureytl,
Remdnia

NeoRecormon

romania.medinfo@r

ache.com

140212064748

+40372003290

Johnson &
Johnson D.0.0./

Johnson &
Johnson Romania
S.R.L

Str,
Tlpografilor
nr. 11«18,
Clidirea §-
Park, Corpul
B}, Elaj 3,
Camara |,
Corpul B4,
El) 3 gl
Corpul LB,
Ewj 3,
Seotor 1,
013714
Bucuraestl,
Romidnia

Eprex

+40212071800

+40212071804

Cu atima,

(Nume, prenume, pozljle]

Amgen Romania

Pfizer Romania S,R.L.

Sandoz Pharma Services S.R.L,
Roche Romania 8, R, L.

Johnson & Johnson Romania S.R.L,




