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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTE

- Calea Chldragilor nr, 248, Bloc 519, Sector 3, Bucureyti
( 'N A S E-mail: cabinet_presedinteeasan o, Tel, 0372/309.270, Fux 0372/309,23 |
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Ciitre,
Casa de Asigurdrt de Séndtate .....................

[n atentia,
Doamnel/Demnului Pregedints - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr, 178E/15.01.2018, Inragistratd la C.N.A.S, - cu
nr. LM308/16.01.2018 v& aducem la cunogtint méasurile Intreprinse de Agentla Nationald a
Medicamentului gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si companiile Roche Registration Ltd.,
Novartis Pharma GmbH 8l Sandoz SRL, pentru ‘informarea profesionistilor din domeniul
sanatatll referiotor la recomandarile modificate privind contraceptia pentru medicamentele
care contin Micofenolat.

V& rugam s |uati mésurl de informare a furnizorilor de servicli medicale prin afigarea
pe pagina electronicl a casel de asigurdrl de s&ndtate, In loc vizibll, a8 documentulul de
‘CeliCept 250mg capsule, CeliCept 500mg comprimate filmate, Myfortic 180mg comprimate
gastrorezistente, Myfortic 360mg comprimate gastrorezistente si Micofenolat mofetil Sandoz
500mg comprimate fllmate ~ Recomandari modificate privind contraceptia”,

Anexam In fotocople documentul respectiv.

Cu stimé,
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MINISTERUL SANATATII

. tr. | Sl AQENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
v 1(‘0 . »»M 81 A DIAPOZITIVELOR MEDICALE

tr. Av. BAnktescu nr, 48, sactor 1, 011478 Bucursgti
Tel: +4021-217.11.18

Fax: +4021.318,34.97
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Domnulul Pregedinte Lauren{iu Teodor Mihal

Vi aducem la cunostin(8 misurile intrepringe de Agentia Nationald a
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicala (ANMDM) i companiile
Roche Registration Limited, Novartis Pharma GmbH §i Sandoz S.R.L. pentru
informarea profesionitilor din domeniul sanatatii referitor la recomandarile
modificate privind contracepfia pentru medicamentele cars contin

micofenolat.

Companiile Roche Registration Limited, Novartis Pharma GmbH §i
Sandoz S.R.L. vor initia informarea profesionigtilor din domeniul sin#tatii
prin intermediul documentului ,,Comunicare directd citre profesionigtii din
domeniul sAndtafii", in leghturd cu acest agpect, conform planului de
comunicarea agreat,

Aceastdl modalitate de informare, utilizaty sistematio tn UE, are ca scop
avertizarea profesionigtilor din domeniul sindtAtii asupra unor probleme de
sigurantd in administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare citre profesionistii din
domeniul santdtli, pe care o distribuie companiile Roche Registration
Limited, Novartis Pharina GmbH gi Sandoz S.R.L. i publicA pe website
(www.anm.ro) aceeas! informajie la rubrica - Medicamente da Uz Uman -
Farmacovigilenti — Comunicfiri directe citre profesionigtii din domeniul

" sHndithgi.

Anexam la aceasth adres documentul mentionat anterior.

Procizdm cd accastd informatie a fost transmish §i Ministerului
SHnétAfii — Directia Farmaceutic §i Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia gi Colegiului Farmacigtilor din RomAnia.

Sef Serviclu Farmacovigilenti
$| managementul risculut
Dr. Roxana STROE
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CellCept 250 mg capsule (imicofonolat de mofetil)

CellCept 500 mg comprimate filmate (micofenolat de mofetil)
Myfortic 180 mg comprimate gastrorezistente (acid micofenolic)
Myfortic 360 mg comprimate gastrorezistente (acid micofenolic)

Micofenolat mofetil Sandoz $00 mg comprimate filmate (micofenolat de
mofetil)

Recomanditr modificate privind contraceptia
Stimate profesionist din demeniul sBnfititii,

De comun acord cu Agenfia Europeand a Medicamentului (European Medicines
Agency, EMA) gi cu Agenfia Natlonald & Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), detiniitoril autorizatiilor de punere pe piatd (DAPP), Roche
Registration Limited, Novartis Pharma GmbH, §i Sandoz S.R.L., doresc si vi
informeze cu privire la urmitoarele aspecte:

Rezumat

* Dovezile clinice disponibile nu evidentiazs existenia unui risc crescut de
malformafii congenitale sau avort spontan, in cazul sarcinilor cu expunere pe
cale patem# la medicamente care confin micofenclat. Cu toate acestea,
micofenolatul de mofetil (MMF) si acidul micofenolic (AMF) sunt
genotoxice gi riscul nu poate fi complet exclus.

o fn cazul pacientilor de sex masculin, se recomandd oe acestia sau
partenerele lor de sex feminin 3 utilizeze metode sigure de contraceptie pe

durata tratamentului §i timp de cel putin 90 de zile dupl incetarea
tratarnentului,

o Riscul pentru femei rAmAne neschimbat. Medicamentele care contin
micofenolat sunt in continuare contraindicate la femeile cu potential fertil
care nu utilizeaz metode sigure de contracepiie, Aceste medicamente sunt,
de asemenea, contraindicate la femeile gravide, cu exceptia situatiei in care
nu existd optiuni alternative adecvate de preventic a rejetului de trensplant.

* In cazul pacientelor cu potential fertil, trebule utilizata cel pugin o formd
sigurd de contraceptie inainte de fnceperea tratamentului, pe durata
tratamentului §i timp de 6 siptAmé&ni dup# Intreruperea tratamentului. Este de
preferat, desi nu obligatoriu, s# se utilizeze doua forme de contracepiie.

Informafil suplimentare raferitoare la problema de siguranft

Micofenolatul, utitizat pentru preventia rejotului de tranaplant, este un teratogen uman putemnic
care induce avortul spontan i cauzeazd malformatii congenitale stunci cAnd este utilizat la
gruvide, La aproximatly 45% - 49% dintre cozurlle de gxpunere intrauterind la micofenolat z-a

raportat avortul spontan §i aproximatly 23% - 27% dintre cazurl s-uu asooiat cu maiformatii
congenitale.
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Medicamontele care contin micofenolat — atat micofenolatul de mofotil (MMPF) cdt 5i acidul
micofeniolic (AMF) - sunt, prin urmére, contraindicate la femelle cu potentlal fortil care ay
utilizeazli metode eficiente de contraceptie, Micofenolatul ests, de asemenea, contraindicat la
femeile gravide, cu exceptia sltuatiei in care nu existll opgluni alternative adecvate de preventie o
rejotului de transplant. In plus, tnaints de initierea tratamentulul, trobule efectuate teste de sarcinl

ale clror rezultate si fie negative (dupd cum esta menionat th Rezumatele Carncteristicilor
Produsulul pentru acests medicamente).

In urma unel analize aprofundate a datelor clinice gi non-olinice provenite de la pacientl do sex
masculin care au procreat pe durats tratamentulul ou MMF si AMF, Agentia Europeant a

Medicomentului (EMA) a actunizat recomandirile din 2015 pentru MMF gl AMF cu privire la
prevenirea sarcinii.

Degl nu a fost determinath cantitaten de micofenolat prezentd In spermd, canform calculelor pe
baza datelor obtinute la nnimale, cantitatea maximil de micofenolat care ar putea f transferatd Ja
fernele eate radusd §i este irnprobabll s praduch vreun efect, Cu toate acestea, studiile la anlmale
ou demonstrat ¢A micofenolatul este genotoxic la concentratli mal mari decat valor|le de expuners

terapeuticll Ia om gi, prin urmare, riscul de efocts genotoxice asupra celulolor sparmatice nu poats
fl complet exclus,

Recomandarea EMA la momentul actual este ca pacienill de sox masoulln activl din punct de
vedere ssxual suu partenerale Jor cu potenyinl fertil s8 utilizeze metode sigure de contraceptle pe

durata tratamentului gt timp de cel putin 90 de zile dup Intreruperen adminlstraril do
micofenolat,

Recomandarea anterioard conform cilpsla pacientil de sex masculin trebuie si utilizeze
prezervativul pe longl metoda de contracepile eficace utilizatd de partenerele lor a fost eliminatd

din informatille actuale despre produs, Intrucdt aconsta nu reflectd nively) de risc al
medleamentului.

Riscurile pentru femei rimén neschimbato, Femetle cu potentlal ferti] trebuie s utilizeze cel
putin o formi slgurd de contracepile inainte de Incopares tratamentului, pe durata tratamentulu
%i imp de 6 siptAmAn| dup intreruperea tratamentuluj ou micofenolat, cu exceptia cazului In care
metoda de contraceptic aleasd este abstinenta. Cu toate acestes, pentry reducerea la minim a
risculul de egec al metodei contraceptive, este de preforat af fle utilizate doul forme
complementare de contraceptie.

Apel la raportaraa te reacyl! adverse

Este important s raportagl otice reacfie adversd suspectath, asociath cu adwministrarea
medicamentelor care contin micofenolat (micofenclat de mofetil sau acid micofenolic), chtre
Agentin Natlonalt a Medicamentului 8i a Dispozitivelor Medicals, 1o conformitate cu sistemul
national de raportare spontand, utllizand formularcle de raportare disponibile pe pagina web a
Agentlei Nationals s Medicamentulul st a Dispozitivelor Madicale (www.anm.ro), 1a sectivnca
Raporteazi o reactle advarsa, :

Agenfio Naglonald a Medicamentului gi Dispozitivelor Medlcale

Str. Avlator Sanatescu nr, 48, sector |,

Bucurest! 011478« RO, Romania

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adt@anm,ro

' MM st un pracutior &l AMP
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Totodath, reactille adverse Suspaciate sc pot raportn ¢l citro reprezentaniele locals ale
defindtorilar autarizatlilor do puncre pe platll (DAPP), ls urmBtoarele dato de contact:

DAPP Madicamont Emnil Talefon Fax
Roche CollCapt 250 mg romenie.drug_safaty@roche.com +40212064748 | +40372003290
Registration capaula
Ld,
Roche CellCept 300 mg tomania.drug_safety@hroche.com +40212064748 | +40372003290
Regimration compeimate flimate
Lad,
Novrtls Myfortic t80mg | drugsafety.romania@novartiscom | +40213104430 +40213104029
ey compritnate
GenbH, gastrorezistente
Gomania
Naovartia Myfonic 360mg | drugsafety.romunie@navartincom | v402(3104430 +40213104029
Pharma comprimate
CmbH, guatrorazistonte
Oermania
Sandoz B.R.L. | Micofenolot drugenfety.romanlo@novartis.com | +40213104430 | +40213 104020
mofetll Bundoz 500
mi comprimate
Mlmate

Coordonatele de contuct ale reprezantanyelor locale ale Defindtorilor de autorizagie da punere

pe piafl
Pentru Intrebari i informatii suptimentare vi rugdm s contactatl:
DAPP/ Adresn Modlcament Emnlit Telefon Fax
Reprezantant
ol DAPP
Rocha Plotu Presal CeliCaopt 250 ramonla,medinfo@ | +40212064748 +40371003290
Raglatration Llbera, Ny, 3.5, mg copyule recha,com
Ltd./Roche Chldirea City
Romunin Qate - Turnul de
S.R.L. Sud,
Deportomantul
Medienl, ota) 6,
Bector 1, 013702
= Buauregl,
Romiinla
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Roche Pinio Pres) ColiCept 300 | romenla.medinfo@ | +40212064748 | +40372003790
Registration Liborg, Nr. 3-3, mg comprimaie | rocke.com
Ltd /Roche Clodirea City fiimato
Romanla Cnle - Turnul de
S.RL. Sud,
Departamentul
Medical, atg) 6,
Sector 1, 013702
- Buouregti,
Roméniy
Novartls Blvd Barbu Myfortle 180 HIELIY ]
Pharma Viclresou 301- | mg comprimato | DXAIi.CEe |
OmbH, 311, Clidiren gostrorozistents | |0 reatie el
Germanly/ Lakeviaw, eta} 1, @novarte.oms
MNovartly 020276, sector 2,
Pharma Bueuresti,
Romanla Roménla
Services SRL
Novartls Bivd Barbu Myfortle 360 | craJomanial
Phatma Viclrescu 301- | mg comprimate | DOMOILGOM
GmbH, 311, Clbdiren gontrorazlstonts | o ie edeade
Qermunin/ Lokeview, etgj 1, @novarils.com
Novartis 0202786, sector 2,
Pharma Bucureyti,
Romaonla Roménla
Services SRL
8sndoz S.R.L. | Calen Floronsca, | Mlcofenolat rega i, o
Nr. 1G9A, mofeul Sondoz | sgndoz.com
Cladiren A, etof 30 mg
1, 014439, aoctor | comprimate
{, Buoureytl, filmate
Romilnia
Cu stim3,

Dr. Marlus Ursa, Medical Director, Roche Romanla S,R.L.

Dr, Alexandru Dinit8, Director Medical, NovartisPharma Services Rommmin SRE.

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




