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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATAT

Catre,

S
A GURAY
Conuniag

Domnului Presedinte Laurentiu Teodor Mihaj i
.

V4 aducem la cunogtintd misurile intreprinse de Agentia Nationald g
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si companiilg
Roche Registration Limited, Novartis Pharme GmbH §i Sandoz S.R.L. pentru
informarea profesionistilor din domeniul s&nititii referitor la recomanddrile

modificate privind contracepiia pentru medicamentele care confin
micofenolat,

Companiile Roche Registration Limited, Novartis Pharma GmbH §i |

Sandoz S.R.L. vor initia informarea profesionistilor din domeniul sAnAtati
prin intermediul documentului ,,Comunicare directd cltre profesionigtii din
domeniul sAnAtAtii”, in leg¥turd cu acest aspect, conform planului de
comunicarea agreat.

Acenstl modalitate de informare, utilizatd sistematic in UE, are ca sco
avertizarea profesionigtilor din domeniul sAn&tAtii asupra unor probleme de
siguran{#t in administrarea unor medicamente,

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare clitre profesionistii din
domeniul sindtali, pe care o distribuie companiile Roche Registration
Limited, Novartis Pharma GmbH gi Sendoz S.R.L. i publicd pe website
(www.anm.ro) aceeasi informatie la rubrica — Medicamente de Uz Uman -
Farmacovigilentd - Comuniclri directe ciitre profesionigtii din domeniu

Anexiim |a aceast’ adresd documentu] mentionat anterior.
Precizim c# aceastd informatie a fost transmisd §i Ministerului
Sandtdtii ~ Directia Farmaceuticd §i Dispozitive Medicale, Colegiuluj
Medicilor din Roménia §i Colegiului Farmacigtilor din Roménia,

Sef Serviciu Farmacovigllentd
st managemeontul risculul
Dr. Roxana STROE
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CellCept 250 mg capsule (micofenolat de mofetil) it
CellCept 500 mg comprimate filmate (micofenolat de mofetil) 1l
Myfortic 180 mg comprimate gastrorezistente (acid micofenolic) T
Myfortic 360 mg comprimate gastrorezistente (acid micofenolic) \ |
Micofenolat mofetil Sandoz 500 mg comprimate fllmate (micofenolat de il
mofetil)

Recomanddrl modificate privind contraceptla 1l

Stimate profesionist din domeniul sAndtAtii,

De comun acord cu Agentia Europeant a Medicamentului (Buropean Medicines)
Agency, EMA) si cu Agentia Nationald & Medicamentului §i a Dispozitiveldr
Medicale (ANMDM), detinditorii autorizafiilor de punere pe piafd (DAPF), Roch
Registration Limited, Novartis Pharma GmbH, si Sendoz S.R.L, doresc s3 v
informeze cu privire la urméatoarele aspecte:

Rezumat

» Dovezile clinice disponibile nu evidentiazd existente unui risc crescut
malformetii congenitale sau avort spontan, in cazul sarcinilor cu expunere p
cale paternd la medicamente care confin micofenolat. Cu toato acesteq,
micofenolatul de mofetil (MMF) si acidul micofenolic (AMF) su t
genotoxice gi riscul nu poate fi complet exclus, |

o In cazul pacienfilor de sex masculin, se recomandd ca acestla sa
partenerele lor de sex feminin s utilizeze metode sigure de contraceptie p

durate tratamentului si timp de cel putin 90 de zile dupd incetare
tratamentului.

o Riscul pentru fomel rAmfne neschimbat. Medicamentele care contin
micofenolat sunt in continuare contraindicate la femeile cu potential fertil
care nu utilizeaz metode sigure de contracepiie. Aceste medicamente suny, |
de asemenen, contraindicate la femeile gravide, cu exceptia situatiei in can:i
nu existd optiuni alternative adecvate de preventic & rejetului de transplant. | |

+ in cazul pacientelor cu potential fertil, trebule utilizatd cel putin o form i
sigurd de contraceptle inainte de inceperca tratamentului, pe dura |
tratamentului si timp de 6 siptimdani dupd intreruperea tratamentuiui. Este d |
preferat, desi nu obligatoriu, 88 se utilizeze doud forme de contracepiie. |

Informafll suplimentare raferitoare la problema de siguranf |

Micofenolatul, utilizat pentru preventin rejetului de transplant, este un teratogen uman pt.nerni l[
care induce avortul spontan §l cauzeazd malformatii congenitale atunoi cind este utilizat | |
gravide. La aproximativ 45% - 49% dintre cozurile de expuners intrauterind la micofenolat 58|
raportat avortul spontan §i aproximativ 23% - 27% dintre cazuri s-au asociat cu malforma
congenitale.
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Medicamentele care contin micofenolat - atdt micofenolatul de mofatll (MMF)'cdt si o
micofenolic (AMF) - sunt, prin urmare, contraindicate la femelle cu potentlal fertii carg
utllizeazi metode eficiente de contraceptie. Micofenolatul esto, de asemenes, contraindicat ||d
femeile gravide, cu exceptia sltuafiei In care nu existd optiuni alternative adecvate de preventield
rejetului de transplant. In plus, tnainte de inigicres tratamentului, trabuie efectuate teste de sarki
In urma unet analize aprofundate a datelor clinice st non-olinice pravenite de la paclentt de|s ‘ '

musculin care au procreat pe durato tratamentulul cu MMF §i AMF, Agentia Europesn

Medlcamentului (EMA) a actualizat recomandirile din 2015 pentru MMF gi AMF cu privire
prevenirea sarcinii,

Produsului pentru aceste medicamente),

Degl nu a fost determinatd cantitatea de micofenolat prezentd Tn spermd, conform calculelof e
baza datelor obtinute [n animale, cantltatea maxim¥ de micofenolat care ar putea fi transfarath [t
fomele eate redusd §i este improbabil s produch yreun efect. Cu toate acestss, studiile la animal ‘
au demonstrat ¢ micofenolatul este genotoxic la concentrafii mal mari decAt valorlle de expun

terapeutich |a om si, prin urmare, rlscul de efecte genotoxice asupra celulelor spermatice nu p;
fl complet exclus.

Recomandarea EMA la momentul actual este ca pacientli de sex masculin activi din punc
veders soxual sau partenerale lor cu potentlal fertil sh utilizeze matode sigure de contracepiie

durata tratomentulul §i timp de cel puin 90 de zile dupd Intreruperea adminlstrrl]
micofenolat.

Recomondaren anterioard conform clrela pacleniil de sex masculin trebule sd utilizezg|||
prezervativul pe [&ngh metoda de contraceptie eficace utliizatd do partenerele lor a fost elimina

din Informatille ectuale despre produs, Intrucdt aconsta nu reflectd nivelul de risc| @
medicamentulul,

putin o formil sigurll de contracopile Inainte de Incoperea tratamentului, pe durata tratamen
§i timp de 6 aBptAmini dupd Intreruperea tratamentului cu micofenolat, cu exceptla cazulul In g
metoda de contracepsle alensd este abstinents, Cu tonte acestea, pentru reducerea la mini

riscului de cgec al metodel contraceptive, wste de preforat st fle utllizate dou fo
complementare de contraceptic.

Apel la raportarea de reacfl! adverse

Este |mportant 88 raportai orice reacile adversd suspectatd, asociatd cu administrape:
medicamentelor care contin micofenolat (micefenalat de mofatil sau acid micofenclic),
Agentie Nationalti 8 Medicamentului 4l a Dispozitivelor Medicale, In conformitate cu sis
national de raportare pontand, utiliznd formularele de raportare disponibile pe pagina
Agentiei Nationale o Medicamentului g o Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la s&
Raporteazh o reacfic adversa,

Agenfia Natlonali « Medicomentulul gi n Dispozitivelor Medlcale
Str. Avlator SAn#tescu nr, 48, sector |,

Bucurest} 011478~ RO, RoméAnia

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm,ro

| MMF asta un pracursor 4] AMF
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Totodaihi, reacfiile adverse suspectate se pot raporta gl citre reprezentaniele locale lf ‘
defindtorilor autorizatilor de punere pe pintd (DAPP), la urmiitoarsle date de contact: I
DAFPP Medicamont Emnll Telafon Fax ‘
Roche CollCapt 250 mg | romania.drug_safoty@rocho.com | +40212064748 | +40372003290 ‘ f
Reglstration capsulo '
Lad, ‘
Roche CollCopt 300 mg | romanla.drug_safoty@roche.com | +40212064748 +4031200329P ‘ '
Regisration | comprimate fiimote ‘
Lad,
Mowartls Myfortle 180 mg | drugsaloty.comania@novartincom | 440213104430 | +4021310402p | ‘ |
Mharnm comprimate ‘
GeabiH, gastroraz|tente |
Gormaals ‘
Navartls Mylortic 360mg | Grugiolety.romanin@novariiv.com | +40213104430 | +4021310402p | ‘ ,
Pharma comprimate ! ‘
GmbH, goatrorex|sionie : | ‘ '
Germonla . \ ‘
Sondoz B.R.L. | Micofonclat drugafety.romanio@novartis,com | #40213104430 | +4021310402¥ | K
mafetll Sondex 300 ‘ .
mg comprimnte: ‘
filmate ‘

1l
Coordonatele de contact ale raprezantanfelor locale ale Dafindtorilor de autorizafie da puJﬁUﬁ '
pe plagl i

Pontru IntrebBri si informatll suplimentare v rugm sfi contactatl:

DAPP/ Adrasa Medicament Emnil Talefon Fax
Reprezentoni
ol DAPP
Rogha Piafn Prosel CellCept 250 romania.medinfo@ | +40212064748 +403720002
Ragistration Libere, Nr. 3-8, | my capsule rocha.com
Lid./Roahe Cliidiren City
Romunin Gata ~ Turnul de
S.R.L. Sud,
Departamantul
Medieal, etaj 6,
Sector 1, 013702
= Buaurestl,
Rominla
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Rocho _| Plojo Presel CollCopt %00 romeslamedinfo@ | +40212064748 +40372003
Reglatration Libara, Nr, 3-8, mg comprimale | roche.com ] ‘
Ltd./Rocha Clidiren City flimato |
Romunia Onto = Turnul do
SR.L. Sud,
Departamentul
Medleal, sta) 6,
Seetor 1, 013702
= Buourestl,
Romdnla
Novartia BIvd Barbu Myfortic 180 | Acecmmintl
Pharma Vicaresou 301- mg comprimate novarthons
GmbH, 311, Clodirea gostroreziatents | |- eegie elientie BT
Germoni/ Lakeviow, stg] 1, @novartis.cme E:
Novartls 020276, seclor 2,
Photma Bueuresti,
Romanla Romdnlo
| Barvicos RL
Novartle Bivd Barby Myfortlo 360 | diaomanis@® |
Pharma Vocliresou 301- | mg comprimate néanson
OmbH, A1, Cindirea gustroroziatante | | oiie eedicads
Qermanlo/ Lakeview, ow) 1, @novartis.com
Novanla 020278, sector 2,
Pharma Bucuray,
Remanla Romdnia
Servicea SRL
Sandoz 8.R.L. | Calen Florenses, | Micofenolat ragaMiraroi
Nr. 169A, mofelll Sandox | agndoz.com
Clidiren A, etn] | 500 mg
1, 014459, suator | comprimate
1, Bucurapti, flimate
RomAnin
Cu stima,

Dr, Marius Ursa, Medical Director, Roche Romania S.R.L.

Luciana Tudorache, Head of Regulatory Affairs, Sandoz S.R.L.




