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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

/@\ CABINET PRESEDINTE

Calea Cilarasilor nr. 248, Bloc §19, 8ector 3, Bucuresti
CNA S E-mail: cabinet_presedinte(@casan.ro. Tel. 0372/309.270, Fax 0372/309.231

o/ 119857 fo. 12 Jot

Catre,
Casa de Asigurari de Sanatate .....................

in atentia,
Doamnei/Domnului Pregedinte - Director General

in conformitate cu adresa M.S. nr. 4859E/09.10.2013, inregistratd la C.N.A.S.,
Serviciul medical - DMSSM cu nr, 4500/22,10,2013 va aducem la cunogtintd masurile
intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationala a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului
medical cu privire la asocierea Temozolomida (Temodal) cu aparitia leziunilor hepatice,

Va rugam sa luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin
afigarea pe pagina electronicd a casei de asigurdri de sanatate, in loc vizibil, a
documentului ,Comunicare directa cétre profesionigtii din domeniul sanatatii privind
asocierea Temozolomida (Temodal) cu aparitia leziunilor hepatice”.

Anexam Tn fotocopie documentul respectiv,

Cu stima,

PRESEDINTE

Cristian Silviu Bu@'

f‘,
(7
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Utilizarea de temozolomidi (medicamentul Temodal) se asociazi cu aparitia

hepatotoxicitifii severe

Stimate profesionist din domeniul sénatatii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) gi cu Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, compania Merck
Sharp & Dohme (MSD) doreste si v aducé la cunostinti urmétoarele:

Rezumat

¢ S-au raportat cazuri de leziuni hepatice, inclusiv insuficienta hepatica
letald, aparute la pacientii tratati cu temozolomida.

Hepatotoxicitatea poate si apari dupi cateva siptiméni sau mai mult

de la 1inceperea tratamentului sau infreruperea administririi
temozolamidei.

Trebuie efectuate teste ale functiei hepatice
o finaintea finceperii tratamentului. In cazul aparitiei de
modificiri, trebuie reflectat cu atentie asupra deciziei de
incepere a tratamentului cu temozolamidi, dupi evaluarea
beneficiilor si riscurilor pentru fiecare pacient in parte;

o dupi fiecare ciclu de tratament,

Pentru pacientii aflati in ciclul de tratament de 42 de zile, trebuie
repetate testele functiei hepatice la jumatatea acestei perioade.

Pentru pacientii cu meodificari semnificative ale functiei hepatice,
beneficiile §i riscurile continuarii tratamentului trebuie evaluate atent,

Context

" Medicamentul Temodal este indicat pentru tratamentul;

Pacientilor adulti cu glioblastom multiform nou diagnosticat in asociere cu radioterapie
§i, ulterior, ca monoterapie.
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¢ Copiilor incepénd de la vérsta de trei ani, adolescentilor gi pacienilor adulfi cu glioame
maligne, precum glioblastomul multiform sau astrocitomul anaplazic, recidivant sau
progresiv dupi terapia standard.

Informatii privind siguranta

Recent, s-a efectuat o analizd la nivel global a cazurilor grave, inclusiv letale, de
hepatotoxicitate, raportate in cazul utilizirii temozolomidei. In total la pacientii care utilizau
temozolomids, s-au identificat 44 de cazuri de leziuni hepatice, inclusiv insuficientd hepatici
letald. Referitor la aceste cazuri de insuficientd hepaticd letald, s-a raportat un debut de
aproximativ 42 pand la 77 de zile de la inceperea tratamentului cu temozolomidd, De
asemenea, s-au raportat cazuri neletale de hepatotoxicitate cu diferite intervale de debut, de
pind la 112 zile. Informatiile despre medicament privitoare la temozolomidad confin deja
referiri la hepatotoxicitate, insd fird referire la leziuni hepatocelulare letale §i insuficients
hepatici sau recomandiri specifice pentru monitorizarea functiei hepatice.

Ca urmare a acestei analize, informatiile despre medicament privitoare la temozolomida
(medicamentul Temodal) sunt in curs de actualizare in cadrul Uniunii Europene in
conformitate cu recomandirile rezumatului de mai sus.

Apel la raportarca reactiilor adverse:

Este important si raportati orice reactii adverse suspectate, asociate cu administrarea
temozolomidei, citre Agentia Nagionali a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin intermediul
»Figel pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina
web a Agentiei Nationale a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz
uman/Raporteazi o reactie adversé

sau prin fax cétre:

Centrul National de Farmacovigilentd
Str. Aviator Sinétescu, Nr, 48, Sector 1, Bucuresti, Romania
fax nr: +40 213 163 457

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i citre degindtorul autorizafiei de punere
pe piati.

Punct de contact al companiei

Pentru intrebiri si informatii suplimentare, v rugim sd contactati serviciile medicale de
informare ale companiei Merck Sharp & Dohme Roménia S.R.L. la tel: 021 529.29.00;
msd.romania@merck.com,

Cu stimd,

Country Medical Director

Dr. Simona Qlaru



