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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.
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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













