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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANAT/TTE

CABINET PRESEDINTE

Caloa CRlarosilor nr. 248, Blog $19, Sector B, Bucuresti
( 'N AS F-mail: cabinel_preyodinte \[(Dgnsnﬂ_.m. Tel, 037 - 270, Fox 0372/309.23
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Cétre,

Casa de Asiguréirl de Sanatate ...
r

In atentia,
B&%/ . Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director anaral
/ﬁw In conformitate cu adresa ANMDM nr. 5382E/31.10.2018, Inregistrata |
C.N.A.S. - cu nr. P 8207/02,11.2016 v aducem lg cunogtintd masurlle intreprinse dj
Agentla Nationald a Medicamentulul gl a Dlaﬁozitivelor Medicale (ANMDM) 3
compania Celgene Europe Limited, pentru lnfonn%ma corpulul madical referitcare Ia
'nol Informatii Importante privind Ideatia suicidaré $i comportamentul sulcidar In urmi
tratamentulul cu Otezla (apremilast)”. |
V& rugéim 84 luatl masurl de informare a furnizorllor de servicli medicale pri
afigarea pe pagina electronicé a casei de aathlrﬁrl de sandtate, n loc vizibll, @
documentului de comunicare directs cétre pmfesfjnfsrﬂ din domenjul sanatatil Otezlj

(apremilast): “nol informafli Importante privind Ideatla sulcidaré si comportamentu/
suicidar.” ‘

Anexdm in fotocople documentul respectly.
|

Cu stima, |
p. PRESEDINTE

Radu TIBIGH] '-
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c cazurile de suicid finalizat au fost raportate
;ﬂacicntii care luau apremilast,
|

|
Informaf|l referitoare la problema de siguranfd
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medicaménte | antiréumatice modificatoare ale bolii  (MA
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adultl;
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'ﬂzln (apremilast):
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; i:ticidarﬁ i comportamentul suicidar au fost raportate (cu

|Bvaluafi cu atentie raportul rise/beneficiu nl tratamentului cu ¢

ol

Dagly pacientii prezint® simptome psihice noi sau care s¢ agra

Ihstruiti pacientii si persoanele care i ingrijesc si ingtiinjeze

dispozitiei sau la orice semne de ideafie suicidard,
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noi informagil importante g':rlvlnd identia
sl comportamentul suicidar

sulcidari

profesionist din domeniul sgn#tafii,

1ia Celgene Europe Limited, de comun ac-orcll cu Agenjia Europeandl a
mentului gi Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
le, doregte & va informeze cu privire la urmitoarele:

|
It

|
& punerea pe pi&Jti’t. ideaia
' sau fard
), In timp
o piafdt la

n cadrul studiilor clinice gi experienfei de dup
ntecedente de depresie) mai pufin frecvent (2*/1000 gi £1/100
‘dupﬁ punerea |

premilast
patientii cu antecedente de tulburiiri psihice sau la pacientij care iau

ly ot ' Mt
edicamente cu potential s& cauzeze simptome [psﬂncc.

eazli, ort
stiictdar,

| medicul
rescriptor cu privire la orice modificliri ule comportamentului sau

aclere cu
ot pentru
n rispuns

iontul  Otezla (apremilast), administrat ca munntLrapic sau o 0

11M13), oste  indi
thl .aftritel psorinzlce active (APs) In paclenfii wdujii care au avut ¢
sal fau prozentat intolerant ln o terapic anterioarl cu MARMB, De asemenea, este
ntmltratamuntul psoriazisulul T plici cronle, modcnrt plntt la sover, la paciontil
nu.! au rispuns sau care prezintd contralndicatil ori intolerantd la alte torapli

Inclusiv clclosporing, metotrexat sau psoralen §i raze ultraviolete A (PUYA),
[
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anI: qv nimentels legate de comportamentul suicidar si dg,proqin sunt mai frecvente |ln
paclensii cu psorlazis i artrith psoriazicl dect la populain Lum.mlﬂ dovezile |din studiile
cliniceig| experienta de duplt punerea pe pintd sugereazd existen(n unci rolajli cauzate tntre

ideatia|gi comportamentul suicidar gl utilizarea apremilast, Aconsta coneluzic so Hazenza peo
revizuire aprafundath e acestel probleme,

In coeq pr Vogte ideatia suicidard gl comportamentul suicidar:

- #ln‘déta!e obginute dupll punsrea pe plaglt pnt la 20 martie 2016, s-au ruportat 65 de
cuzurl, dlstrlbuito dupd cum urmenzll: 5 cazuri de suleld finnlizat, 4 tentative de spleid, 50 do
cozurl de ideatic suicidard, 5 cazuri de depresio cu risc suiu[lnr si | coz de cojnporiament
suicldar, In 32 din 65 do cazuri, pentru care sunt disponibile Informatii, paclengil] au raportat
amello qui duplt ntreruporen tratamentulul, (De la InnsmL pind la 20 meartie 2016,
aproxirnﬁtiv 105000 de pacienti au fost expugl In apremilast.)

|
- ]l cadrul studiilor clinice controlate, s-a obscrvit un ugor dezechilibru ol
uvcni entelor de Ideatle §/ comportament suleidar la pocientil tratafl cu |apremilnst,
cnmpnrn Iv eu placebo. ‘

fn weq ¢e prlveqta depresin, au fost raportate dupl punerea pe pinid o serie d¢ cazuri ale
ncostel reacll adverse la medicament, o parte dintre acesten filnd grave, Tn cadeul studiilor
;-zur:ntiﬂcat un dezechilibru tntro cazurile de dopresie la paclenyl] tratafl cu

clinige,|
F paratiy cu placebo, |

apremd

-l"

Pe bazh m:'elrbr de mal sus, s¢ recomundd ca riscurlle gl benefielile initlerii snu| continudrii
trammd ulul cu apremilast s fle evaluate cu atentio In pic{t,mii eu simptome psihlce
anteriof e sau curente, orl la cel caro utilizonzd sou intenloncazdl s uilllzezp tratament
¢conco "5' nt cu alte medicamento care pot couza reacil hdverse psihice. gn plus, se
rccmﬁ'l%‘l'n Introruperea tratamentulul cu apremilast la poclentil core prozintd simptome
psihice! rl sau care se agravoazll, orl dach oste Identiflcath ic’u{mln sulcidarl sou {ontativa do

suleld. 1

!nl-‘urmTL'Hc despre produs (RCP gi prospect) pentru medicomentul Otezla vor [ actualizate
pontru 'a [ndAuga un avertisment cu privire la depresie, comportamentul suicidar sl Idoatin
suicidapt '

1
Apel la LT}J(: tareq reacfitfor adverse |
Bste i ormnt s roportati orice reactle adversd suspocml , asoclatt cu administraren
modicatbntulut Otezla, citre Agentin Natlonald a Medicamentulul §i a Dlupozltivclor

Mcdlca{lb (www.anm.ro), n conformitate cu sistemul nutionr]l de raportare spantand, prin

mtcrmod ul ,Fiscl pentru raportarea spontanfi o reactiilor adverse la me icamente”,
disponibi
Medicm

A pe pagina web a Agenglel Nationale a Medicumentului i o Digpozitivelor
/la secﬂuncn Raporteazi o renctie adversd, trimisd cmr<|,
I

Agmnlu Nationald a Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medlcuia.
Str, Avibfor Siinfitescu nr., 48, Sector |,
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0114‘*{8 Juclirestl, Romania
fax: +4 ) 131634 97
tel: +4 031 317 11 02
tel: -+ 4 DY57 117 259
e-mail:

H
Totodgth | readflile adverse suspoctate s¢ pot raporta sl oltre reprezentantd loculd o
detindt : lul nutorizafiel de punere pe platd, lu urmatoarelo dnto‘da contagt:

I

Genesls|Pharma 8.A, Reprezentania Roméania

Calea |3 Septembrie Nt.90 |
Tronson |, Et.4,Sector 5

Bucurc.iti] Roménla |
Tel..+402 14034074
Fax.+4(2]4034075, |

éd‘camont face oblectul unel monitoriziri suplimerrtarc. Acest lucru va permite

A 4 Acai

identif ‘bal; plddl de noi informatil referltoars o siguranti,

|

!l
Coordon
platd |’

'e)ér de contact ale reprezentangel locale ¢ Deﬂnﬁron?tuf autorizafiel de\punere pe

: \
Dach aj% i tireblirl suplimentare sau avefi nevole de informatll suplimentare, VA rugtim si
contactatlreprezentantul Celgenc la;

Genesis Pharma S.A, Reprezentanta Roménia
Calea 13| Septembrie Nr.90

Tronsonl'l} Et.4, Sector §

Bucurosftiiillom&nia

Tel. 0040214034074

Fax. 0040214034075
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