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Septembrie 2017

Epoetine umane: Atentiondri nof cu privire la reactil adverse cutanate
severe

Stimate profesionist din domeniul sAndtdfii,

De comun acord cu Agentia Europeans a Medicamentului (European Medicines
Agency, EMA) si cu Agenia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), detindtorii autorizatiilor de punere pe piah (DAPP)
pentru toate epoetinele, doresc si va informeze in legitur cu riscul de aparitie a
reactiilor adverse cutanate severe la pacientii tratafi cu epoetinele: darbepoetini

alfa, epoetind alfa, epoetind beta, epoetindl teta, epoetind zeta i metoxi-
polietilenglicol epoetini beta,

Rezumat

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

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

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

* Frecvenia acestor reactii cutanate severe nu a putut fi calculats, dar
acestea apar foarte rar,

* Pacientii trebuie sfituiti cu privire la urméitoarele semne §i simptome ale

reacfiilor cutanate severe la fnceperea tratamentului cu un produg care
contine epoeting:

© eruptie cutanatd tranzitorie extinsh, cu fnrogirea gi aparifia de
vezicule la nivelul pielii gi mucoasei orale, ochilor, nasului, gétului
sau zonei genitale, care este urmatd de simptome asem#nitoare
gripel, incluzdnd febrd, oboseald, dureri musculare §i articulare,

Acestea conduc deseori la exfoliere si descuamare a pielii afectate,
cu aspect aseminator unei arsuri severe
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* Paclentil care dezvoltk aceste semne gl simptome trebule instruitl si

contacteze imediat medicul curant §l st opreascd tratamentul cu
epoetind.

* Dacl pacientul a dezvoltat reactii adverse cutanate severe, cum ar fi §SJ
seu NET, care se consideri a fi legate de utilizarea unei epoctine,
pacientul nu trebule sk mai primeascd vreodatli 0 epoetind.

Informatli suplimentara referitoare Ia problema de siguranyd sl recomanddrile respective

In urma raportérilor de reactii adverse cutanate severe duph punerea pe pias, In special SSJ,
NET #i reactil cutenate do tip vezicule §i exfoliere pentru unele epoatine, 5-a efectuat o analizi
detaliath u tuturor cazurllor (inclusiv informatlile din baza de date EudraVigilance gi datele de
la DAPP) pentru toate medioamentele care contin epoeting,

Aceasth analiza a arltat cd reactille cutanate severe, Incluslv 8S) gi NET, pot fi considerate un
tlsc de clasi pentru toate epostinele. Cele mal severe reactli au {ost raportate pentru epoetine
cu acfiune de lungh duratd gi su Inclus cazuri cu evolutie pozitivd dupl Intreruperea
administrdrii g1 reaparijia simptomelor dupd réluarea administraril,

Precventa acestor reactli cutanate severe nu a putut fi calculatd, dar acestea apar foarte rar.

Informaiile despre produs ale tuturor medicamentelor care confin epoetind, inclusiv
darbepoetind alfa, cpoetind alfa, epoetind beta, epootind teta, epoetind zetn §i metoxi-

polietilonglical cpoetind beta, sunt actualizate pentry a reflecta riscul do aparitle a reactiilor
adverse cutanate severe,

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important st raportaft orice reacfie adversd suspectatd, asoclatd cu administraren
medicomentelor care confin epooting, ctre Agentia Netionall a Medicamentului gi a
Dispozitivelor Medicale, In conformitate cu sistemul national de raportare spontant, utilizdnd
formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale (www,anm.ro), la seciiunea Raporteazdl o roacyle adversd.

Agentla Naflonals a Medicamentului gl a Dispozitivelor Medicale
Str. Avlator Sinteacu nr, 48, sector |,

Bucurest 011478- RO, Roménla

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Totodatd, reactlile adverse suspectate se pot raporta sl clitre reprezentantele locale ale
detinatortlor autorizatiilor de punere pe plati (DAPP), la urmitoarele date de contact:

DAPP Medlcament Emall Telefon Fax

Amgen Europe | Araneap safoty-romanla@amgen.com +40215273000 +40215291250

B.V.

Hospira UK Rotacrit medlcalInformation@nlzar.com +40,21,207.2800 | +40.21,207,2806
Limited
BOUAERzporing@nfizer.com
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Sundoz OmbH | Binoerit resalRirro@sandoz.com +40728132150 | +40214079151
drugsafety.romonia@novartis.com

Roche tomania.drug_sofety@roohq.com +40212064748 +40372003290

Raglstntion Mircera

Ltd,

Rocha omanie.drug. safaly@roche com +40212064748 +40372003290

Reglatration | NeoReoormon

Lad,

Johnson & Eprex RA-INJRO-JC/@its, In}.gom +40 212071800 | +40212071804

Johnson D,o.0.

Coordonalele de

contact ale reprezantanfelor locale ale Defindtorilor de autorizafie de

punera pe piafl
Pentru intrebdri sl informatit suplimentars v rughm sé contactai:
DAI'®/ Adregn Medicament | Emall Telaton Fax
Reprezentant al !
DAPP
Amgon Europs | Buchareat Arunosp madinfo- +40215273000 | +40215273001
B.V/ Business Park romania@amgen.com
Amgen Romanls | §os,
8.R.L. Buoureyt/-
Plolegii nr.!
A,
Corp A2, ata)
2, Best.1,
Bucuregti,
013681
losplra UK Willbraok Retacrit madicatinformutionR | +40212072800 +40212072801
Limited/ Platinum emanla@oflzer.com
Pllzer Romania Business and '
Convantlan
B.R.L,
Center
Sos,
Buauregtl«
Plofogtl 172-
176, Corp B,
EtS, Sect.1,
013686,
Bucurest|
Sandoz OmbH/ | Calea Binocrit tsaaffaloaco@aondor | +40214075193 | +40214 075161
Sandoz Pharms fg;’r“m Nr £am
Servicea 8.R.L. Cl.dll"ﬂl A,
Eta) 1, Soctor
1, Buourastl,
014459
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Roche Pluta Presal romanie.medinfo@r | +40212064748 +40372003290
Reglatration Lid/ | Libers, Nr, 3« ache.com
Roohe Romania 5, Cladirea
8 R. L. City Cate -
Turnul do
Sud,
Dopartamenty | Mircers
| Modlcal, eta)
6, Seotor 1,
013702 -
Buauresti,
Roménla
Roche Plaja Prozel romania.medinfo@r | +40212064748 | +40372003290
Registrution Lid./ | Libere, Nr, 3« ache.com
Roche Romanla | 8, Clidiren
S.RL City Gato ~
Tumul de
Sud,
Depariamenty NeoRecormon
| Madloal, eta)
6, Bootor 1,
013702 -
Bucurogtl,
Romdala
Johnson & g::ogrlmo Eprex RA:INJRQ- +40212071800 | +40212071804
r
Johnson D.g.0./ or. 11-18, JC@ I Inksom
Johnson & Clddirea §-
Jahnson Romania | Park, Corpul
SRL B3, Elgj 3,
Camera |,
Corpul B4,
Eta) 3 4l
Corpul LB,
Etaj 3,
Seator 1,
013714
Bucuregtl,
Rominla
Cu stima,
[Nume, prenume, pozijle]
Amgen Romanla
Pfizer Romania S,R,L.
Sandoz Pharmia Services S.R.L,
Roche Romanla §, R, L.
Johnson & Jehnson Romania S.R.L.,
S LS T s g e e
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