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’& CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTE
Calea Caldragilor nr. 248, Bloc 819, Sector 3, Bucuregti
‘ N A S E-mail: cabinet_presedinte@casan.ro. Tel. 0372/309.270, Fax 0372/309,231

CRLY48..1.40.00. Dotb

Catre,
Casa de Asigurdri de Sanitate ........occ..........

In atentia,
Doamnei/Domnului Presedinte - Director General

fn conformitate cu adresa M.S. nr. 20599E/31,01.2014, inregistrats la C.N.A.S,,
Serviciul medical ~ DMSSM cu nr, 634/03.02.2014 v aducem la cunogtintd masurile
intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationald a
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului
medical cu privire la rolul etichetelor flaconului ca masura de precautie in vederea
utilizarii in conditii de siguranta a medicamentului Erivedge (vismodegib),

Va rugdm sa luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin
afisarea pe pagina electronicd a casei de asiguréri de sandtate, In loc vizibil, a
documentului ,Comunicare directs catre profesionistii din domeniul sanatatii privind la
rolul etichetelor flaconului ca masura de precautie in vederea utilizarii in conditii de
siguranta a medicamentului Erivedge (vismodegib).”,

Anexam in fotocopie documentul respectiv,

Cu stima,
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Comunicare directa citre profesionistii din domeniul sanatatii

Medicamentul Erivedge (vismodegib): Informatii importante privind
_ rolul etichetelor flaconului ¢a misura de precautie in vederea utiliziirii in
conditii de siguran{i

V¥ Acest medicament face obiectul unei monitoriziri suplimentare, Astfel se
va permite identificarea rapidd a noi informajii referitoare la siguranti. De
aceea, vi solicitdm s& raportati orice reactii adverse suspectate.

Stimate profesionist din domeniul sanatitii,

Compania farmaceuticd Roche Romania S.RIL. doregte sid vi informeze cu
privire la urmétoarele aspecte:

ezumat

s Flacoanele utilizate pentru ambalarea capsulelor de medicament
Erivedge prezinti o eticheti de tip multistrat, pe care apar informatii
privitoare la utilizarea medicamentului, a2cestea fiind incluse gi in
informatiile despre medicament.

o S-au raportat cazuri foarte rare de defecte Ia nivelul fefei interioare a
acestei efichete de tip multistrat, i anume:

o Textul de pe eticheti este t3iat, observindu-se astfel absenta
primelor litere.

o Adezival utilizat -este prea puternic §i poate afecta
lizibilitatea,

] s Informatiile esentiale mentionate pe fafa exterioari a etichetei nu
f sunt afectate.

I
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* Compania farmaceutici Roche lucreazi in prezent la identificarea
unor solufii pentru prevenirea aparitiei in viitor a unor astfel de
defecte. .

* (a misurd de precaufie, in calitate de profesionist din domeniul
sanititii, trebuie si le reamintifi pacientilor urmitoarele:

o Prospectul furnizat impreuni cu flaconul trebuie pistrat pe
toatd durata tratamentului cu medicamentul Erivedge.

o In cazul in care informatiile de pe fafa interioari a etichetei
de tip multistrat nu sunt lizibile Tn totalitate, pacientii trebuie
sa consulte prospectul medicamentului.

Informutii suplimeniare privind siguranja §i alte recomandari

Defectele descrise au fost observate in cazuri foarte rare. Informatiile esentiale menfionate
pe fata exterioard a etichetei nu sunt afectate. Informatiile mengionate pe fata interioars a
etichete]l se pot glési §i in informatiile despre medicament. Prin urmare, riscul periclitinii
sigurantel pacientilor din cauza defectelor observate la nivelul etichetei este minim. Cu
toate acestea, ca masurd de precaufie, defindtorul autorizatiei de punere pe piati a decis ca,
fn tarile in care se comercializeazd medicamentul Erivedge, si se distribuie aceastd
comunicare directd adresatd profesionistilor din domeniul sinithfii, Scopul acestei
comunic#ri directe citre profesionisti din domeniul s#nitifii este informarea acestora
despre aceastf sitwatie §i oferirea de recomandiri In vederea susfinerii in continuare a
utilizéiri in conditii de sigurantd a medicamentului Erivedge de citre pacienti, pind in
momentul solutiondrii acestei situatii.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important ca profesionistii din domeniul sinAtAtii s raporteze orice reactil adverse
suspectate asociate cu administrarea medicamentului Erivedge 150 mg capsule citre
reprezentania locald a detindtorulul autorizafiel de punere pe piajd, la wm3toareie date de
contact:

Roche Roménia S.R.L.

Piata Presei Libere, Nr, 3-5

Clidirea City Gate — Turnul de Sud

Departamentul Medical, etaj 6, 013702 Sector 1, Bucuresti, Roménia
Receptie: +4021 206 47 01/02/03

Fax: +4021 206 47 00
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E-mail: romania,drug_safety@roche.com

sau citre Agentia Nafionald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale (wway.anm.rg),
in conformitate cv. sistemul national de raportare spomtans, prin intermediul , Figei pentru
raportarea spontandt a reactiilor adverse Ja medicamente”, disponibile pe pagina web a
Agentiel Nationale a Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz
uman/Raporteazii o reacfie adversi, trimisa prin postd sau prin fax citre;

Agengin Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale,
Centrul National de Farmacovigilenti

Str, Aviator Sindtescn, Nr. 48, Sector 1, Bucuresti, Roméinia,

Tel: +4 0757 117 259

Fax: -+4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Pentru Intrebéri §i informafii suplimentare, v rugim sa contactagi Departamentul Medical
al Companiei ROCHE ROMANIA S.R.L.:

Dr. Flerentina Halici

Drug Safety Manager

ROCHE ROMANIA S.R.L,

Piata Presei Libere, Nz, 3-5
Cladirea City Gate — Turnul de Sud
Departamentul Medical, etaj 6
013702 Sector 1

Bucuregti, Rominia

Telefon direct:  -+40 21 206 47 48
Receptie: +4021 206 47 01/02/03
Fax: +4021 206 47 00

Cu stimd,

Dr, Ileana Popescu
Director Medical
Roche Roménia S.R.L.
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