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CABINET PRESEDINTE
Calea Cilarasilor nr. 243, Bloc S19, Sector 3, Bucuregti

/@\ CASA NATICNALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CN A S E-mail: cabinet -aresedintc@cgsan.ro. Tel. 0372/309.270, Fax 0372/309.231

=

PLIS 721,26, J1.0al}

Catre,

Casa de Asigurdri de Sanatae................

in atentia,
Doamnei/Domnului Presedin' 2 - Director General

In conformitate cu adresa M §. nr. 33130E/13.11.2014, inregistrata la C.N.A.S. —
cu nr. P 9577/18.11.2014 v& aduzem |a cunostintd masurile intreprinse de Agentia
Europeana a Medicamentului (EVIA), Agentia Nationalda a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului medical cu privire /a
Informatii privind riscul de dermatita exfoliativa si exfoliere cutanata, in cazul administrarii
de Stelara 45mg si 90 sol, inj. — ust kinumab.

Va rugém sa luali masuri ce informare a furnizorilor de servicii medicale prin
afigarea pe pagina electronici a casei de asigurdri de sandtate, T loc vizibil, a
documentului ,Stefara 45mg si 9C sol. inj. — ustekinumab. Informatii privind riscul de
dermatita exfoliativa si exfoliere cutenata,”

Anexadm in fotocopie docume atul respectiv,

Cu stima,
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STELARA 45 mg si 90 solutie injectabilii/ solutic injectabild in seringa
_ preumpluti (ustekinumab):
Informatii privind riscul de dermatits exfoliativi si exfoliere cutanati

Stimate profesionist din domeniy] sAnatitii,

Compania Janssen doreste si vi informeze Cu privire la urmatoarele aspecte
privind utilizarea medicamenmlui Stelara in conditii de sigurants:

Rezumay;

* La pacientii eu psoriazis cirora li s-a administrat ustekinumab s-au raportat
cazun rare de dermatits exfoliativa precum i cazuri mai putin frecvente de
exfoliere cutanatd, fird simptome de dermatits, exfoliativa.

* Umdriti cu atentie aparitia simptomelor de dermatita exfoliativa la pacientii
la care s-a administrat ustekinumab. Exists posibilitatea ca simptomele
dermatitei exfoliative si fie dificil de diferentiat fags de cele ale psoriazisului
erittodermic. Pacientii cu psoriazis in placi pot dezvolta psoriazis
eritradermic in cadrul evolugiei namrale 2 bolii. -

* In cazul identificirii Ia pacient a unor astfel de simptorne, instituiti imediat
tratamentul adecvat. Intrerupeg tratamentul cu ustekinumab daca suspectapi
¢4 simptomele respective au aparut ca urmare a unei reactii adversi la
medicament,

* Atenfionali pacientul edruia i se administreazs ustekinumab s3 urmireasc
aparifia simptomelor de psoriazis eritrodermic sau dermarita exfoliativa (de
exemplu, accentuarea eritemului §i extinderea descuamérii cutznate pe zone
mai largi), Pacientii trebuie ins ifi si discute cu medicul in cazul aparitiei
oricruia dintre aceste simptome,

Prezenta comunicare este transmisi de comun acord cu Agentia Europeani a
Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) si Agenyia Nationali a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale ( M).
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Infor{natii Suplimentare reforitaare Iy problema de siguranti si recomandirile respective '
Ustekinumab este un anticorp monoclonal IgGlx uman complet anti-interleuking (IL) 1223, pentry

. tratamentul psoriazisuluj in plici, forme modarate pénd la severe si a artritai psoriazice active Ja paciengii

adulti,

S-2u raportat cazuri rare (21710000 51 <1/ 000) de dermatitt exfoliativ [a pacientii eu psoniazis cirora I
5-2 administrat ustekinumab, unele cazur, dermatita exfoliadva a debutat la céteva 2ile de Ja inifierea
tratamentuluj G4 ustekinumab. Unele cazuri gy fost severe si au necesitar spitalizare. De asemenea, s-ay
raporat cazurl mai pugin freavente (Z1/1000 si <1/100) de exfoliere cutanatd fird alte simptome de
dermatitd exfoliativi.

44 Atentionsr i precaufii speciale pentry ulilizara

Afectiuni rur ave

La pacientii ou PIoriazis, dermatita exfoliativd a fost Taportatd dupli tratamentul oy ustekinumab (vezi
pct. 4.8). Pacienit cu Psoriazis tn pliei pot dezvolta psorigsis erltrodermic, ca paree a eursului normal al
bolii lor, cu Simptome care ar putea [i imposibil de disting de dermatita exfoliativd, Ca parte a
MOnitarizdrii paclentulyi ey psoriazis, medicil irebuje o5 Jie atenti la simptomele proriazisulug
erilrodermic sau al dermatitei exfoliative,

Dack apar aeeyta simptome, trebue instiuir ratamentul corespunzator, STELARA rrebuie Intrerupts
dacd se fuspecteazd o reactie la medicament,

4.8 Reactii adverse

Informayiile din Prospectul medicamentului ay fost actualizate Tn concerdanga,

Apel la raportarea de reacfil adverse

Este important sx rapormafi aparitia oriciror reactii adverse suspectate, asociate cy administrarea
medicamentului Stelara citre Agenfia Nafionali a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, in
conformitate cy sistamul national de raportare spontand, prin imtermediul ,,Fisei pertru raportarea
spontand a reactiilor adverse Iz medicamente®, disponibil pe pagina web a Agentiel Nafionale a
Medicamentului §j a Dispozitivelor Madicale ) la sectiunea Medicamente de uz
uman/raporteazi o regctie advarsa, Aceasta poate fi transmisd clitre Agenfia Nationald & Medicamentulu;
§i a Dispozitivelor Medicale prin posts, prin fax sau e-mail: ‘

Centrul National de Fammacovigilents
Str. Aviator SAnitescu nr 48,

Sector I, Bucuregti, 011478-RQ
Rominia

Tel; +40 757 117 259

Fax: +40 213 163 497

Ee-mail: adr@anm.ro

Totodats, reacgiile rdverge suspcctate se por raporta $i edtre compania Johnson&Johnson Romania SRL,
reprezentanta [ocald a defingtorulu autorizatiei de punere pe piatd, la urmdtoarele date de contact:
Jobnsond&Johnson Romania SRL
Str. Tipografilor nr,11-15
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Cladirea S-Park

Corp A2, etajul 5

013714 - Bueuresti

Tel: +40 21 207 1800

Fax: %40 21 207 1811

Email Safety Romania: safetyje-romania@its.jnj.com

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a DetinXtorului autorizatiei de puncre pe piagi -
Dacé ave}i intrebiri cu privire 1a aceastd comunicare sau la utilizarea medicamentului Stelara in conditii
de siguranfa si eficacitate, vA rugdm sg contectafi reprezentanta locald a2 companiei Janssen-Cilag

International NV, Be] gig, la urmitoarele date de contact;

Johnsond&Johnson Romanja SRL

Str. Tipografilornr.11-15

Clidirea S-Park

Corp A2, etajul 5

013714 - Bueuresti

Tel: +40 21 207 1800

Fax: +40 2] 207 1811

Email Safety Romania: safﬂtyjc-romania@its.jnj.com

Cu stimi,
Dr. Mihasla Camelia Braty

Director Medica)
Jolinsen&Johnsan Romenja SRL
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