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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SAN/A MK
CABINET PRESEDINTLE
Calea Cilliragilor nr. 248, Blog 819, Sector 3, Bucurogti
( 'N A S E-mall: cabinel_presedinte@easan.ro. Tel, 0372/309.270, Fax 0372/3 'm‘

Bu 2okl AR 0N C0AR
Citre,
Casa de Asigurdri de Sanatate .....................
in atentla,
Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director General
In conformitate cu adresa ANMDM nr. 22544E/09.03.2018, inregistrag
| |

C.N.AS, - cu nr. RV1943/09.03.2018 v& aducem la cunostintd masurlle intre ‘ ”
de Agentla Nationald a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (ANMD ‘ ‘
companla Astra Zeneca Pharma SRL , pentru Informarea corpulul medic »

i
\
domeniul sanatatii privind medicamentul Lynparza (olaparib) referitor Ia

aparitlel erorilor de medicatle asoclate introducerii unei nol forme farmacutice. HH
Vd rugam sé luatl masuri de informare a furnizorllor de servicil medicald|i

aflgarea pe pagina electronicd a casel de aslgursrl de sdnatate, n loc vizifi

documentului ,Lynparza (olaparib): riscul aparitiel erorilor de medicatle .”.! |=
Introduceril unei nol forme farmaceutice.” ”

Anexam in fotocople documentul respectiv. |

Cu stima, ‘
p. PRESEDINTE

VICEPRESEDINTE
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Medicamentului,
Medicale (ANMDM) 5i compania AstraZensca Pharma S.R.L. pentru
informerea profesionigtilor din domeniu) sinkthli privind medicamentul
LYNPARZA (olaparib) referitor la riscul apariiei erorilor de medicaie
asociate introducerii unei noi forme farmaceutice,
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MINISTERUL SBANATATII

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

81 A DISPOZITIVELOR MEDICALE

8tr. Av, Sinitascu nr, 43, seotor 1, 011478 Bucureyt)
Tal: +4021-317,11.18
Fax: +4021-316.04.07

0y~-03-20148
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Ciltra,

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE ' |
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Domnului Presedinte Rizvan Teohar| Vuleclinescu

f
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Vi aducem la cunostintd masurile Intreprinse de Agentia Europeant a
Agentia Nationall a Medicamentulu §i a Dispozitivelor

Compania AstraZeneca Pharma S.RL. va initia informarea

profesionigtilor din domeniul sAndtayii prin intermediul documentului
wComunicare directd citre profesioniatii din domeniul sanlthtii", in loghturd
cu acest aspect, conform planului de comunicaren agreat,

Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic in UE, are ca scop

avertizarea profesionistilor din domeniul sAndtitil asupra unor probleme de
siguran{d in administrarea unor medicamente.

Forma farmaceuticd de comprimate a medicamentulul

LYNPARZA (olaparib) nu cste comercializat th Roménia Ia momentul
aprobiirii acestel comunicdiri,

domeniul sdnAtatii,

ANMDM a avizat textu] scrisorii de informare catre profesionigtii din
AstraZeneca Pharma S.R.L. va informa corespunzitor

profesionigtii din domeniul saAnatagit prin distribuirea comuniclrii §n
momentul punerli pe piath a medicamentului LYNPARZA (olaparib) sub
form# de comprimate, De asemenea, ANMDM publicd pe website
(www.anm.ro) aceeasi informatle ln rubrica ~ Medicaments de Uz Umen -
Farmacovigilentd — Comunichri directe citre profesionigtii din domeniul
stinAtatii,

Anexiim la aceasts adresi documentu! mentionat anteriar,
Precizim cl aceestd informetie a fost transmisd §i Ministeruluj

S#ndtatii — Direcila Farmaceutich gi Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Romanie gi Colegiulul Farmacistilor din Roménia,

§ef Serviciu Farmacovigilent
$i Managementul Riscului
Dr. Roxana STROE
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Murtie 208

Comunicare directd ciitro profesionigtil din domeniul alinftatil

LYNPARZA (olapar|b): riscul aparitlel erortlor de medicatie asociate Introducerd! unef nc
forme farmaceutico

Stimate profesionist din domenjul sBn&tdjii,

De comun ecord ey Agenfla Europeand a Medicamentulul (EMA) i Agentla Nationals

Medicamentului gf a Dispozitivelor Medicale, companin AstraZeneca doreste st vA informeze (a
privire la urmétoarole:

Rezumat

* Forma farmaceutich de comprimate a predusulul LYNPARZA (olaparib) a fost eprobatll
de Cornisla Europeans tn <data deciziel Comisie] UE>,

* Capaulele 5i comprimatele de LYNPARZA nu 8¢ pot Inlocui Intre ele folosind raportul 1
miligram per | miligram din cauzq diferentelor referitoare ln doze 81 blodisponibilitate ale
fiecirel forme farmaceutice ,

* Pentru a evita erorile de medicatie, medicli prescriptori trebuie sa specifice formp
farmaceutica gi doza de LYNPARZA pe fiecare refetd, lar farmaciptii trebuije g8 se naigu !
c& pacienjilor li se ellbereazi corect forma farmaceutict §i doza recomandata,

* Instrulfi pacientii cu privire la doza coracia Po care trebuie a8 o ia pentru capsuls say
comprimate. Pentru tofi paclentti care trec de la capsule la comprimate (sau Invars),

explicati modul tn cars dozele tn miligrame pentru cale doull forme farmaceutice sunt
diferite,.

Informapli suplimentare refarltoare la problema de siguranyd §l recomandirile respecrtv
LYNPARZA (olaparib), forma farmacentlc de comprimato osto indieatd In monoteraple cf
watament de Intrefinere Ia paclentc adulte cu carcinom ovarian seros epltelial de grad Ine
recidlvat, neoplazie de trompi uterint sau neoplazie peritoneald primard, sensibile la medicament?
pe bazdl de platind, cu rdspuns (complet sau partial) la chimioterapio pe baza de plating,

LYNPARZA (olaparib), forma farmaceutict de capsule csto indicath th monoteraple ca trotame
de Intrejinere la paciente adulte cu carcinom ovarian seros epitelial de grad fnalt recidivat c
mutatie BRCA (germinali gi/sau somatica), neoplazie de trompll uteriné seu neoplazie peritoneal
primarll, sensibile la medicamente pe bazd de platind, cu rspuns (complet sau partial) I
chimioterapie pe bazil de platina,

Modul de administrare pantru comprimate § capsule este diferit (a se veden Imaginea de mai Jos
8l cele doudl forme farmaceutice nu se pot Inlocul Intre clo folosind raportul 1 miligram per l
miligram; existl un risc de aupradoza) g de cregtere a incidentel evenimentelor adverse dact
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posologia pentru capsule este wtilizats pentru ¢
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pentru comprimote este utilizatd pentry capaule.

[ L 09-03-2018

omprimate sau lipsh de eficacitate dnell posolog

suplimentare ale dozel:
100 mg (2 capsule de 50
mg) de doudt orl pe zi
(doza ziinica totala: 200
mg)

Capsule 50 mg Comprimate 150 mg ‘Cdﬂipﬂﬁ'nﬁtp ‘10_0 mg
Concentratla, _—— Sl |
forma I"{{. :_4__ —l -wrﬂaﬁ::'—'——'-".u:.n:‘-‘ i
farmaceutic T vt G -
¢l nmbalajul» ' g fh"" """OC)OO
Lynparas [ 3' i } - "'j y
. D =0Q00
R B P -‘ ‘I\‘ e e . R “‘
400 mg de doutl ori pe zi | 300 mg de doud or] pozi | Utilizath numai pentr i
reduceron - dozel o
Dimineata Seara | Dimineatn  Seara tratamentul. - ,:i,:,'
comprimate 1, "
Doza . BEnd e
recomandatil s’f 8x 2x | 2x , A g A
QI | E®) | G® | (aw)
Doza zllniedl totald; Doza zllnich totala: R o
800 mg 600 mg AR N R
Reducerea  dozel se | Reduccrea . dozel se | Reduceren LT
obflne  utillzdnd mal | obfine utilizand | dozel: 250 © mg.. (I
putine capsule de 50 mg | comprimatele de 100 mg | comprimat de 150 mg wii
Ajustnrea (¢ 3¢ vedea colomnall comprimat deo 100 mg
dozel ScAderen inifiall o aliturats) de doudt orl pe zi (doz
dozel: 200 mg (4 capaule zilnict totaly; 500 mg)
(de exemplu, | de 50 mg) de doud od pe et
In cazul zi (doza zllnich totald: Pentry’; reducerd
aparitiel 400 mg) suplimentare .olé dozel:
renctlilor 200 fig vy cbmpﬂmgtu
ndverse) Pentru sciideri 'de 100 -mg) de doud orl

pe zi (doza zilnica totala:(|
400mg) ©

Rezumatul caracteristicilor produsulut,
LYNPARZA includ informa
Intre ele folosind raportu] 1

* Imeglnile formultirlor formelor farmaceutice sunt doar reprezentir] sl hu sunt Ia scald,

prospectul si ambalajul celor doud forme formaceutice ald
fil despre faptul ci cele doudl forme farmaceutice nu se pot Inloc
miligram per 1 miligram,
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VAnuut medicament face obisctul unei
identificaren rapida de noi |

sunt rugafl sd raportezae orice

Apel la raporiarea de reacfil adverse

Este Important sa raportafi orice reactle adversa suspectatd, asociatd cu administ
medicamentului Lynperza, chtre Agenfia Natlonalt a Medicamentulul si a Dispoziti !‘!”H

In conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizand formularsid |k
8 Agenlel Nafionale a Medicamentuluj 8l 2 Dispozitivik

Medicale,
raportare disponibile pe pagina web

edicale (www.atim,ro), la secfiunea Medicamente

Agentla Najlonald & Medicamentului 8l a Dispozitivelor Medicale

Str, Aviator Santescy nr, 48, sector |
Bucuresti 011478- RO

Tel: + 40213171102

Fax: +4 0213 163 497

E-mall: ad:@anm.ro

wWwWw.anm.to

Totodata, reactiile adverss uspectale se pot raporta §i chire reprezentanta locald a detinatory
la urmatoarele date de contagt:

autorizaiel do punere pe pini&,
AstraZencen Pharma S.R.L.
8tr. Menuetulul, nr, 12, Bucharest Business Park
Corp D, ¢tgj 1, 013713 Bucuresti

Fax: +4 021 317 60 55

Tel: +4 0730 111 113

Email: { i

Coordonatale
plary

de contact ale raprézemtantei locale
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tnonitorizArl suplimentars. Acest lueru va
formaiii referitoare In siguran,

reactil adverse suspectate,

nfa
| ‘ | :
M
LR
Pentru fntreblri suplimentare referltonre Ig medicamentul Lynparza, vA rugdm si contac } il f
reprezentanta locald a definAtorului autorizatlel de puncre pe piatd, la urmitoarele date de contac
AstraZeneca Pharma S.R.L, '
Str. Menuctulul, nr, 12, Bucharest Business Park
Corp D, etaj 1, 013713 Bucuresti
Fax: +4 021 317 60 55
Tel: +4 0730 111 113
Anexy
<Hectiunite relovante din informatiile despre produs care au fost revizuite (eu modificirile ficute
vizibile) >
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peai
Profesionigtii din domeniu] sﬁn !I' i

de uz uman/Raporteazi o reactie adversa,

4 Defindtorulul de autorizatie de puners




