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Citre,

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

V4 aducem la cunogting msurile intrepringe de Agenia Nagionald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si companiile
Amgen Europe B.V, Hospira UK Limited, Sandoz GmbH, Roche
Registration Ltd. gi Johnson & Johnson D.o.o. pentru informares
profesionigtilor din domeniul sinttdfii cu privire la epoetinele umane.
Comunicarea prezintd noile atentionri cu privire la riscul de aparitie a
reacfiilor adverse cutanate severe  la pacienfii tratai cu epoetinele:
darbepoetind alfa, epoetind alfa, epoetind beta, epoetini teta, epoetind
zeta ¢ metoxi-polietilenglicol epoetini beta.

Reprezentaniele locale ale DAPP vor initia informarea profesionigtilar
din domeniul séndt#ii printr-o actiune comuna de distribuire prin intermediul
documentului ,,Comunicare directd chitre profesionigtii din domeniul
sndtdtii", in leglturl cu acest agpect, conform planului de comunicarea
agreat,

Medicamentele care confin epoetini comercializate in Roménia la
momentul aprobirii acestei comuniciirl sunt’ Aranesp (darbepoetind alfa),
Retacrit (epoetind zeta), Binocrit (epoetind alfa), Mircera (metoxi-
polietilenglicol epoetind beta), NeoRecormon (epoetinA beta) §i Eprex
(epoetina alfa).

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare chtre profesionistii din
domeniul sBnAthii, pe care o distribuje reprezentantele locale ale DAPP si
publick pe website (www.anm.ro) aceeasl informatie la rubrica -
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilen{d - Comunicarl directe catre
profesionigtii din domeniul sanatagii.

Anexdm la accasth adres# documentu! mentionat anterior.

Precizim cd aceastd Informatie a fost transmist 8 Ministerului
Shndtdfii - Directia Farmaceuticd gi Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia gi Colegiului Farmaclgtilor din Roménia.




Septembrie 2017

Epoetine umane: Atentloniri noi cu privire Ia reacil adverse cutanate
severe

Stimate profesionist din domeniul sindtégii,

De comun acord cu Agentia European# a Medicamentului (European Medicines
Agency, EMA) gi cu Agentla Nationeld a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), detinatorii autorizafiilor de punere pe piafa (DAPP)
pentru toate epoetinele, doresc si va informeze tn legliturl cu riscul de aparitie a
reactiilor adverse cutanate severe la pacientil tratafi cu epoetinele: darbepoetina

alfa, epoetinyi alfa, epoeting beta, epoetindl teta, epoetind zeta gi metoxi-
polietilenglicol epoetind beta.

Rezumat

¢ La pacientii tratafi cu epactine &-au raportat reactli adverse cutanate
severe (severe cutaneous adverse reactions, SCAR). Acestea au inclus
cazuri de sindrom Stevens-Johnson (SSJ) g necrolizd epidermict toxict
(NET), dintre care unele au fost letale.

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

* Reacfiile au fost mai severe in cazul epoetinelor cu duratd de actiune
lungd,

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

* Pacienfii trebuie sfituift cu privire la urmitoarele sermne §i simptome ale

reactiilor cutanate severe la Inceperea tratamentului cu un produs care
contine epoetina:

© eruptie cutanatd tranzitorie extins, cu inrogirea g§i aparifia de
vezicule la nivelul pielii §i mucoasei orale, ochilor, nasului, gatului
sau zonei genitale, care este urmatli de simptome aseminitoare
gripel, incluzdnd febr, oboseal, dureri musculare §i articulare,
Acestea conduc deseori [a exfoliere §i descuamare a pielii afectate,
cu agpect asemanftor unei arsuri severe




® Paclenfli care dezvoltd aceste semne $l simptome trebuie Instruitl sd

contacteze imediat medicul curant gt si opreascd tratamentul cu
epoeting.

¢ Dacll paclentul a dezvoltat reactii adverse cutanate severe, cum ar fi SSJ
sau NET, care se considerd a fi legate de utilizarea unei epoetine,
pacientul nu trebule s# maj primeasc vreodata o epoetind.

Informagli suplimentara refaritoara la problema da sigurantd §i recomandarile respective

In urma raportirilor de reactii adverse cutanate severe dupd punerea pe plagh, tn special §SJ,
NET #i reacli cutanate de tip veziculo 3i exfollere pentru unsle epoctine, s-a efectuat o anallzi
dotaliatd a tuturor cazuriler (inclusly informatille din baza de date EudraVigilance gl datele de
la DAPP) pentru taate medicamentele care caontin epoetink.

Aceasth analizii o ariitat ci reaclile cutanate sovere, incluslv S8 gi NET, pot fi considerats un
rlsc de clast pentru toate epoetinele. Cole mal severe reactli au fost raporiate pontru epoctine

cu actlune de lungd duratd sl au Inclus cazurl cu evolutie pozitivh dupll Intreruperea
adminlatrarii gl reaparitia simptomelor dupd reluarea adminlstrarti,

Freoventa acestor reactli cutanats severe nu a putut fl caloulatd, dar acesten apar foarte rar,

Informalile despre produs ale tuturor medicamentslor care contin epoetind, incluslv
darbepootind alfa, epostink aifa, opoctind beta, epoetind teta, epostind zetn §l metaxi-

polietilenglicol epoetinli beta, sunt actuallzate pentru a roflecta rlscul de aparifle & reactillor
adverse cutanate sovere,

Apel la raportarea de reacft adverse

Este important a2 raportati orlce reaciie adversh suspectatd, msoclatd cu administraren
medicamentelor cara contin epootind, cdtre Agenfia Naglonalt o Medicamentului gl a
Dispozitivelor Medicale, 1n conformitate cu aistemul national de raportare spontand, utllizAnd
formularele de raportare disponibile po pagina web & Ageniiel Najionale a Madicamantulu §i
8 Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), [ soctiunea Raportonzll o reseiie adversl.

Agentia Natlonall a Medlicamentuluf ¢l a Dispozitivelor Medicale
Str. Avlator SinAtesou nr, 48, sector 1,

Bueurogti 011478- RO, Raménia

Fax: +4 0213 163 497

E-mall: adr@anm.ro

Totodatd, reactlile adverse suspectate se pot raporta gl clitre reprezentaniele locale ale
defindtorilor autorizatiilor de punere pe plati (DAPP), In urmétoarele date de contact:

DAPP Medlcament Emall Telefon Fax
Amgen Europa | Atanesp mfoty-romonlo@amgen.com +40213273000 +40214291250
B.V,

Hotplra UK | Rotaerlt meglcal informatlon@plzarcom | +40.21.207.2800 | +40.21,.207.2806
Limited
RQULAEReporing@pfizer.com




Sandoz OmbH | Binocrlt mgo(Mlra.r@aondoz.com +40728132150 +40214075161
dougsnfely. romonin@inavaria.com

Rache mmanlsdug safoly@roshocom | +40212064748 +40372003290

Reglstration Mircera

Ltd,

Rache mmoniedryg safily@roche.com +40212064748 +40372003290

Reglstrution NeoRecorman

Ltd,

lohnson & Eprox RA-INIRQ-JC@ita,in).com +40 212071800 | +402)2071804

Iohnson D,g.0,

Coordonatele da

contact ale repratentanfelor locala ale Defindtorilor da aulorizaffe de

puneare pe plafd
Pentru Intrebiri si informatii suplimentars vi ruglim sl contactati:
DADP/ Adresn Maudleament | Emall Telefon Fax
Reprozentant al '
DAPP
Amyen Europs | Bucharest Arunosp madinfo- +40215373000 | +4021327300]
BV/ Business Park rmania@lomgsn.com
Amgen Romanls | Sos.
S.R.L. Buoureytl-
Plolegii ar.1
An
Com A2, ola)
2, Becl.],
Bucuregll,
013681
Hespira UK WIllbrook Rataerlt medicalinfoomutionR, | +40212072600 | +40212072801
Limltod/ Platinum emania@oflzarcam
Business and
Pfizer Romanla Corventlon
S8RL,
Conter
$os.
Bucuresti-
Plologti 172«
176, Corp B,
EL5, Secl.),
013686,
Bucuresll
Sandoz OmbH/ Caloa Blnoerit reaallelm. ro@iaandos | +40214078193 | +40214 075161
Sandoz Pherme Tg;:ﬂwa Nr £0m
Services S.R.L, C]idl;'ﬂ A,
Eta) 1, Sector
1, Bucuragtl,
014459




Rache Plata Pragal romanin.medinfo@r | +40212064748 +40372003290
Reglstratlon Lid./ | Libere, Ny, 3- oclie.com

Rocho Romanla | $, Cladiren
S R.L Clty Gate -
Tumul de
Sud,
Departamentu | Mircera
| Mudlesl, eta)
6, Boctor 1,
013702 -
Bucureyti,
Reminla

Roche Plaja Progel romanlo.medinfo@r | +40212064748 | +40372003290
Reglstratlon Ltd/ | Llbere, Nr, 3+ | oohe.com

Roche Romanin | 8, Clidirea
8.RL City Qato ~
Turmul de
Sud,
Departamenty
| Medical, ota)
6, Soctor 1,
013702 -
Buourestl,
Romdnla

Johnson & Bir. Bprox RA-INIRQ- HO2I2071000 | 74031207 1908
Johnson D 0.0/ :rf‘l’?-r:glor

Johnion & Cladires 8-
Johnsan Romanls | Park, Compul
S.RL B3, Ela) 3,
Camera 1,
Carpul B4,
Elg) 3 gl
Corpul LB,
Euw),
Sactor 1,
013714
Bucuregt|,

| Ramfnla

NeoRecormon | -

Cu stima,

{(Nume, prenume, pozijls) :
Amgen Romanla

Pfizer Romanla S.R.L.

Sandoz Pharma Sorvices S.R.L,

Roche Romania 8, R, L,

Johnion & Johnson Romania 8.R.L,




