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Simulect 10 §i 20 mg pulbere si solvent pentru solutie
injectabili/perfuzabild (basiliximab):
Atentionare privind utilizarea in afara indicatiilor in transplantul cardiac

Stimate profesionist din domeniul SANAtALL,

Compania Novartis doreste s v informeze cu privire la urmitoarele:
Rezumat:

Prezenta comunicare vi este transmisi pentru a v reaminti faptul ci
medicamentul Simulect este indicat numai pentru profilaxia rejectiei acute de
organ in transplanturile renale alogene de novo, Nu s-au efectuat studii
randomizate, majore, care si compare medicamentul Simulect cu alti ageni de
inductic sau cu lipsa administririi terapiel de inductie in alte indicatii legate de
transplant precum transplantul cardiac. In studiile clinice privind transplantul
cardiac nu s-a putut demonstra eficacitatea, in conditiile in care rata de aparitie a
evenimentelor adverse cardiace grave a fost mai mare pentru medicamentul
Simulect fatd de alte terapii de inductie,

Prezenta comunicare este transmisi de comun acord cu Agentia Europeani a
Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) si Agentia Nationali a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurangi §i recomandiirile respective

Pentru a reflecta lipsa de date favorabile privitoare la eficacitate si sigurani din studiile
clinice disponibile efectuate in transplantul cardiac, Rezumatul caracteristicilor produsului
(RCP) va fi actualizat conform celor de mai jos.

Punctul 4.4 Atentiondri gi precaufii speciale pentru utilizare

tilizarea in transplantul cardi
Nu au fost demonstrate eficacitatea §1 siguranfa Simulect pentru profilaxia refetului acut la
Pacienjii cu alogrefd de organ, altul decdt rinichiul In cdteva studii clinice limitate la
pacienfii cu transplant cardiac, au fost raportate reacfii adverse cardiace grave, cum sunt
stop cardiac (2,2%), fiutter atrial (1,9%) si palpitatii (1,4 %), mai Jrecvent la administrarea
Simulect decdi la administrarea altor medicamente inductoare. "
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Informatii suplimentgre
Medicamentyl Simulect este indicat pentry profilaxia Tejeciiei acute de organ in
transplanturile renaje alogene de novo la pacienti adulti g eopii (1-17 ani). Acesta sa ya
utiliza concomitent oy imunosupresie oy ciclosporind pentry microemulgie $1 pe bazi de
corticosteroizi, |a pacientii cu anticorpi reactivi sub 80% say In cadrul uny; regim
Imunosupresor triplu de intretinere, cars confine ciclosporing pe i
corticosteroizj gi azatioprini sau micofenolat mofeti|.

Apel [a raportarea de reqcyii adverse

Este important 3 raportafi aparifia orictror reacii adverse
administrares medicamenty[y; Simulect, 1in conformitate oy Cerin

Centrul National de F. armacovigilenys

Agentia Nationalj 5 Medicamentyly; §i a Dispozitivelor Medicalp
Str. Aviator Sdndtescu ny. 48, sector |

011478 . Bucuregti

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail; gdn@anm o

Totodats, reactiile adverse Suspectate se pot raporta gi cltre reprezentan

Defindtoruly; autorizaiei de punere pe piagi, Ia Urmitoarele date de contact:
Novartis Pharma Services Romanig SRL

Persoana responsabild cu activitateg de fannacovigilemﬁ pentru Roménia: Dr. Andreen

t4 in Rominijg 3

Str. Polona N, 68-72, Et, 5, Sala B, Sector!,
010505 - Bucurest

Tel: +40 21312990;

Fax: +021 3104029

E-mail: drugsafety.rnma.nin@nuvanis.com

Daci aveti introbsri Cu privire la aceasts comumicare sau la ugl
Simulect in conditii de sigurantd gi eficacitate, vg rugim sj contactai compania Novartis, |5
urmitoare]e date de contact:

Novartis Pharmga Services Romania SEL

010505 - Bucuregtj
Tel: +40 21312990]
Fox: -+ (2] 3104029

De  asemenes, puteti consulta

informatiile despre medicament la adresa de web:
http:fa’nuw_ema.cumpa.aufamaa’. L et

N e *i
i
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET DIRECTOR GENERAL

Calea Clarasilor nr, 248, Bloe §19, Sector 3, Bucuresti
CNA S E-mail: director general@easan.ro 0372 309274; Fax 0372 309288
8. 14 %7&}-@’- 20/

Catre,
Casa de Asigurari de Sanatate

In atentia,
Doamnei/Domnului Presedinte - Director General

In conformitate cu adresa M.S. nr. 28877E/19.08.2014, inregistrati la
CNAS. = RG cu nr. 10411/25.08.2014 va aducem la cunostintd masurile
intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia National a
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului
medical privind riscul de aparitie a afectiunilor cardiovasculare asociat cu utilizarea
medicamentului Aflamil,

Va rugam s luati masuri de informare a furnizorilor de servicil medicale prin
afisarea pe pagina electronici a casei de asigurdri de sanatate, in loc vizibil, a
documentului , Aflamil 100 mg cp. film. (aceclofenac): Noi contraindicatii si
atentionari referitoare la medicamentele care contin aceclofenac.”

Anexam Tn fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,

+E
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Aflamil 100 mg comprimate filmate (aceclofenac):
Noi contraindicatii si atentioniri referitoare la medicamentele care contin
aceclofenac

Stimate profesionist din domeniul sinAthfii,

Compania Gedeon Richter, prin intermediul reprezentantei sale din Romiinia, doreste si v
informeze cu privire la date noi importante privind medicamentele care contin aceclofenac,
un antinflamator nesteroidian neselectiv, dupd cum urmeazi;

Rezumar

*  Riscul de aparitie a afectiunilor cardiovasculare asociat cu utilizareg medicamentului
aceclofenac este similar celui constatat la administrarea medicamentelor care contin
diclofenac, respectiv inhibitoare selective de COX-2.

In prezent, medicamentele care contin aceclofenac sunt contraindicate la pacientii cu:

* boald cardiach ischemici;
* boalil arteriald periferici:
* afectiune cerebrovasculars; sau
* insuficienti cardiaci congestivll confirmati NYHA clasele [I-IV (New York
Heart Association).
La prima consultaie de control, tratamentul pacientilor care prezintii aceste afeciuni
trebuie inlocuit cu altd terapie.

*  Tratamentul cu aceclofenac trebuje inifiat numai dupa evaluarea atents g pacientilor cu;

* insuficientd cardiaci congestivi NYHA clasa | (New York Heart Association);
* factori semnificativi de risc de aparific a evenimentelor cardiovasculare;
" antecedente de hemoragic corebrovaseulard,

Prezenta comunicare vi este transmisi pentru a va aduce la cunostintd date noj importante
privind contraindicatii i atenfioniiri speciale privitoare la medicamentul antiinflamator
nesteroidian neselectiv (AINS) aceclofenac.

Prezenta comunicare este transmisé de comun acord cu Agentia Europeani a Medicamentului
(European Medicines Agency - EMA) si Agentia Nafionald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Informarii suplimentare referitoare la problema de siguranyi 5i recomandirile respective

Administrarea sistemics a medicamentuluj diclofenac a ficut recent obiectul unej reevaludr
la nivel european, cu privire Ia riscul cardiovascular asociat cu administrarea acestuia. Ca
urmare, in informatiile despre medicament s.ay introdus aceleasi precautii cardiovasculare
valabile pentru diclofenac si inhibitoarele selective de COX-2,

Dati fiind nu numai structura similard a medicamentului aceclofenac cu diclofenac, ci 5i
faptul ci acesta este metabolizat in diclofenac, pentru aceclofenac s-ay introdus n prezent
accleasi restrictii ca si cele privitoare la diclofenac. Mai mult, similar diclofenacului, existi
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studii epidemiologice recente care au relevat un risc crescut de aparifie a infarctului
miocardic acut neletal in cazul administréirii de aceclofenac,

Ca urmare, in conformitate cu recomandarile Comitetului de farmacovigilenta pentru
evaluarea riscului (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) din cadrul
Agentiei Europene 4 Medicamentelor (European Medicines Agency) referitoare la riscurile
cardiovasculare asociate cu administrarea de diclofenac, pentru medicamentele care contin
aceclofenac cu administrare sistemici se considers necesard actualizarea informatfiilor despre
medicament

La informatiile despre medicament so vor adiiuga urmitoarele informatii:

+  In prezent, medicamentele care confin aceclofenac sunt contraindicate Ja pacientii la
care s-a confirmat:

* boala cardiacd ischemica;
* boala arteriali periferica;
" afectiunea cercbrovasculars:
* insuficienta cardiaca congestivi NYHA clascle [I-IV (New York Heart
Association),
La prima consultatie de control, tratamentul pacientilor care prozintd aceste afectiuni
trebuic Inlocuit cu alti terapie.

¢ Tratamentul cu aceclofenac trebuie inifiat numai dupa evaluarea atents a pacientilor cu:
insuficientd cardiaci congestiva NYHA clasa T (New York Heart Association);

* factori semnificativi de rise pentru evenimente cardiovasculare (de exemplu:
hipertensiune arterials, hiperlipidemie, diabet zaharat si fumat);
" aniecedente de hemoragie cerebrovasculars.
Deoarece riscul cardiovascular asociat cu aceclofenac poate creste cu doza §i durata de
edministrare, trebuie utilizats cea maj micd dozi zilnicd eficace pe perioada cca mai scurti,
Pacientul trebuie reevaluat periodic pentru misurarea amelioriri; simptomelor §i a

rispunsului la tratament.

Pentru o prezentare completi si actualizati g contraindicatiilor, atentionirilor si
precautiilor  speciale  pentru utilizare, vii rugim sa consultati Rezumatul
caracteristicilor produsului.

Apel la raportarea reactiilor adverse
Este important si raportai orice reactie adversa Suspectatd, asociati cu administrarca
medicamentelor, citre Agenfia Nationald a Medicamentuluj si a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), in conformitate cy sistemul nagional de raportare spontand, prin intermediul
wFigei pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente”, disponibila pe pagina
web a Agentiei Nationale a Medicamentuluj si a Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz
uman/Raporteazi o reactie adversa, trimist catro:

Centrul National de Farmacovigilenti

Str. Aviator Sinitescu nr. 48, Sactor ]

011478 Bucuregti, Roménia

fax: +4 021 316 34 97

tcl; +4 0757 117 259

e-rmail: adr@anm,ro
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Totodat, reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre Detinfitorul autorizatiei de punere
pe piath (DAPP), compania GEDEON RICHTER ROMANIA S.A., la urmitoarele date de
contact:

Gedeon Richter Roménia S.A,

540306, Str. Cuza Vodi or. 59105, Tirgu-Mures, Rominia

Biroul de Farmacovigilenta

Tel; 0040-265-257 011

Fax: 0040-265-257 011

e-mail: ph; gilance@redeon-ri

Coordonatele de contact ale reprezentanfei locale a Defindtoralui autorizafiei de puncre pe
piayd

Pentru intrebdri i informafii suplimentare referitoare la aceastl comunicare, vA rugfim si
contactati Biroul de Farmacovigilents al companiei GEDEON RICHTER ROMANIA S.A,
la urmétoarele date de contact:

Gedeon Richter Roménia S.A.

540306, Str. Cuza Vodi or, 99-105, Targu-Mures, Roménia
Biroul de Farmacovigilenti

Tel; 0040-265-257 011

Fax: 0040-265-257 011

e=-mail: ghagnaggvigi]gnce@g;deon-[ichtcr.m

Cu stima,

B

Dr. Nyulas Kinga

E: kingg.gngg@ggdcng-rich@r.m sau
harmacovigilanc eon-richter.r

Telefon: 0040-265-257011

Fax: 0040-265-257011
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Citre,
Casa de Asigurari de Sanatate

in atentia,
Doamnei/Domnului Presedinte - Director General

In conformitate cu adresa M.S, nr. 28238E/19.08.2014, inregistrats |a
CINAS. - RG cu nr. 10409/25.08.2014 v3 aducem la cunostintd masurile
intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului
medical privind importanta evitarii sarcinji la femei in timpu! tratamentului cu
medicamentul Vyndagel si a colectarii informatillor de siguranta.

Va rugam sé luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin
afigarea pe pagina electronica a casei de asigurdri de sandtate, in loc vizibil, a
documentului , Vyndage/ 20mg capsule moi (tafamidis); importanta evitarii sarcinii
la femei in timpul tratamentului cu medicamentul Vlyndagel si a colectarii
informatiilor de siguranta.”

Anexadm in fotocopie documentul respectiv,

Cu stima,

e
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¥ Vyndaqel 20 mg capsule moi (tafamidis):
Importanta evitirii sarcinii Ia femei in timpul tratamentului cu
medicamentul Vyndagel si a colectirii informatiilor de siguranta

Stimate profesionist din domeniul sAndtagii,

In cadrul Planului de management al riscului privitor la medicamentul Vyndagel, Compania
Pfizer, prin intermediu) reprezentaniei sale din Roménia, doreste s v aduca la copostingd
urmitoarele informatii importante:

Rezumai;

* VB rugim si v informati pacientii in legdtur2 cu riscurile asociate terapiei cu
medicamentul Vyndaqgel si cu precautiile corespunziitoars utilizirii acestui medicament,
in special evitarea sarcinii §i necesitatea utilizirii unei matode eficace de contraceptie.

* Vi rugim s lc recomandati pacientilor s¥ vii contacteze pe dumneavoastrs sau pe
medieul curant in legiturd cu aparifia oriciiror reactii adverse.

* Dat flind caracterul limitat al datelar referitoare la siguranga clinici a medicamentului
Vyndage! precum si din cauza raritifii amiloidozei cu transtiretina (TTR), v rugim s3
raportaji citre compania Pfizer aparifia oricirei reactij adverse Suspectate asociate cuy
utilizarea acestul medicament,

* VA rugidm sk raportayi clitre compania Pfizer toate cazurile de sarcing inregistrate la femei
aflate in tratament cu medicamentul Vyndaqel precum i la femei ale ciror parteneri se
afld in tratament cu medicamentul Vyndaqel, in vederea introducerii acestora in
programul de colectare a informagiilor referitoars la rezultatele in sarcing, Supravegherea
Intens? a Rezultatelor in Sarcind asociate eu medicamentul Tafamidis (Tafamidis
Enhanced Surveillance Pregnancy Outcome - TESPO), -

» In vederea colectirii pe termen lung & datclor legate de amiloidoza cu TTR si
medicamentul Vyndaqel, Inscriefi-vil pacientii aflaji in tratament cu acest medicament in
programul voluntar de supraveghere a evolutiei amiloidozei cu transtireting
(Transthyretin Amyloidosis Outcome Survey - THAQS).

Medicamentul Vyndagel (tnfamidis) a fost autorizat de cftre Comisia Europeand, in conditii
exceptionale, la data de 16 nojembrie 201 1, cu indicatia terapeutied , tratamentul amiloidozei
Cu transtiretind la pacienji adulti cu polineuropatie simptomatici stadiu] | In vederea
intrzierii progresiei afectari] neurologice periferice”,

Prezenta comunicare v este transmisa pentru a evidentia importanta evitirii sarcinii [a fame;
i

n timpul ratamentului cu medicamentul Vyndagqel si pentru a va Incuraja s raportagi atat
aparitia reacqiilor adverse it si a oriedrei sarcini apfirute la pacientele aflate in tratament cu

15
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studii epidemiologice recente care au relevat un risc crescut de aparifie a infarctului
miocardic aeut neletal in cazul administririi de aceclofenac,

Ca urmare, In conformitate cu recomandiirile Comitetului de farmacovigilentd pentru
evaluarea riscului (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) din cadrul
Agentiei Europene a Medicamentelor (European Medicines Agency) referitoare Ia riscurile
cardiovasculare asociate cu administrarea de diclofenac, pentru medicamentele care congin
aceclofenac cu administrare sistemicil se considerd necesarll actualizarea informatiilor despre
medicamant

La informagiile despre medicament se vor adiuga urmitoarele informatiiz

«  In prezent, medicamentele care confin aceclofenac sunt contraindicate la paciengii fa
care $-a confirmat:

boala cardiacd ischemich;

boala arterialX periferict;

afectiunea cerebrovasculark

insuficienta cardiacl congestivi NYHA clasele TI-IV (New York Heart
Association).

La prima consultatie de control, tratamentul pacientilor care prezintd aceste afectiuni
trebuie inlocuit cu alt terapie.

*  Tratementul cu aceclofenac trebuie inifiat numai dupl evaluares atentd a pacientilor cu;

* insuficientd cardiaci congestivi NYHA clasa T (New York Heart Association);
= factori semnificativi de risc pentru evenimente cardiovaseulare (de exemplu;
hipertensiune arteriald, hiperlipidemie, diabet zaharat §i fumar);

¥ antecedente de hemoragie cerebrovasculard, :
Deoarece riscul cardiovascular asociat cu aceclofensc poate creste ¢y deza si durata de
administrare, trebuie utilizati cea mai mick dozi zlnick eficace pe pericada cea mai scurts.
Pacientul trebuie reevaluat periodic pentru misurarea amelioririi simptomelor sia
rigpunsului Ja tratament.

Pentru o prezenture completd si actualizati a contraindicatiilor, atenfiondrilor i

precaugiilor speciale pentru  utilizare, Vi rugim si copsultati Rezumarul

earactericticilor produsului.

Apel la raportarea reactiilor adverse
Este important si raportafi orice reactie adversi suspectatd, asociati cu administrares
medicamentelor, clitre Agentia Nafionald a Medicamentului 5i a Dispozitivelor Medicale
{www.anm.ro), in conformitate cy sistemul nafional de rapartare spontan, prin Intermediul
wFigel pentru raportarea spontani a reacqiilor adverse la medicamente™, disponibill pe pagina
web a Agenfiel Nafionale 2 Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz
uman/Raporteazs o reactic adversh, trimis3 efitre:

Centrul National de Farmacovigilenti

Str. Aviator Sinltescu nr. 48, Sector |

011478 Bucuresti, Roménia

fax: +4 021 316 34 97

tel:+ 4 0757 117 259

¢-mail: adr@anguro
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medicamentul Vyndagel (inclusiv sareinile inregistrate la famei ale cliror parteneri se afld in
tratament cu medicamentul Vyndagel).

Prezenta comunicare este transmisi de comun acord cu  Agentia Europeani a
Medicamentului  (European Medicines Agency - EMA) si Agentia Nagionald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Informatit suplimentare cu privire la problema de Siguran{d gi recomanddrile respective:

i dari i
Date flind datele limitate privind utilizarea medicamentului Vyndage! la femeile gravide si

din cauza incegistrdrii de anormalititi tn cadrul studiilor de toxicitate efectuate Ja animale, .

administrarea medicamentulu; Vymdage! nu este recomandatz 1n timpu] sarcinii precum gi la
femeile aflate [a vérstd fertila si care ny wilizeazs metode contraceptive. Din cauza timpuluj
indelungat de injumatitire piasmatic, Tn cursul tratamentului cu medicamentul Vyndagel si
Ump de o lund dupi oprirea acestula, femeile aflate la virstd fertili webuic si utilizeze
metode contraceptive. In ciuda inexistengei de date non-clinice specifice care 3 sugereze
prezenfa vreunui risc pentru femeile ale ciror parteneri se afld in tratament cu medicamentul
Vyndagel, impreunt cu datele sarcinilor inregistrate la femei aflate In tratament eu
medicamentul Vyndegel se vor colecta si informatii privind saceinile fameilar cu parteneri
aflafi in tratament cu acest medicament (vezi mai jos),

Colectarea informatiilor de gigurangd

Din cauza raritditii amiloidozel cu transtiretind (TTR), datele privind eficacitatea clinici si
siguranfa tratamentului cu medicamentul Vyndaqel sunt limitate, Intr-adevar, Ia pacienti cu
amiloidozk eu TTR care prezentau mutagia V30M s-a efectuat un studiu dubly orb (Fx-005)
§i doul stdii deschise in care s-a fnrolat 149 de pacienti in total, cu polineuropatie familiali
amiloidd cu transtiretini (TTR-FAP), dintre care la 127 de pacienfi s-au administrat una sau
mai multe doze de tafamidis.

In cadrul studiilor clinice, foarte frecvent Inregistrate au fost reactiile adverse de tipul:
infectii ale tractului urinar, diaree, infecqii vaginale, durere n etnjul abdominal superior. in
vederea definirii -profilului de siguranid precum §i a evaludrii raportului rise/beneficiu in
cazul utilizdrii clinice de ruting, este importantd extinderca bazei dc date cu informatii de
sigurantd prin colectarea reactiilor adverse dup® punerea pe piajd, Prin urmare, suntefi
invitat gi incurajat s3 vii foscricti pacientii in douil programe:
1. THAOS, pestru colectarea datelor despre pacientii cu amiloidoz4 cu TTR. si a datelor
de siguranf si eficacitate [a pacientil aflagi in tratament eu medicamentul Vyndaqe!;
2. TESPO, pentru colectarea de informafii suplimentars de sigurantd  privind
monitorizarea rezultatelor in sarcing la femeile aflate in tratament cu medicamentul
Vyndagel precum si la femeile ale ciiror parteneri se afll In tratament cu
medicamentul Vyndagel,

L

THAOS este un registru de boal, global, multicentric §i eu participare voluntars, fnstituic in
vederea colectirii pe termen Jung a datelor despre pacienii cu amiloidozi cu TTR ereditars
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Tarodats, reacfiile adverse Suspectate se pot raparta §i cltre Detinitoru| autorizafici de punere
Pe piatd (DAPP), compania GEDEON RICHTER ROMANIA S.A, Ia urmitoarele date de
contact; ! -

Gedeon Richter Romiinia S.A,

540306, Str. Cuza Vodi nr, 99-105, Tﬁrg‘_u-Murcs. Rominja
Birou] de Farmacovigilenss

Tel: 0040-265-257 011

Fax: 0040-265.257 011

Pentry intrebiri $: informatii Suplimentare refaritoars |o Bceast comunicare, Vi rugim si
contacmii Birou] de Famacnvigﬂ:nﬁ al companie; GEDEON RICHTER ROMANIA S.A,
la urm#itoarele date de contace:

Gedeon Richrer Romania S.A,

340306, Str, Cuza Vodi nr., 99-105, T&rgu-Mures, Roménia
Biroul de Farmacovigilenty

Tel: 01}41}-265-25? 0l

Fax: 0040-265.257 011

e-mail: Mﬂﬁs@mmm

Cu stim3,

-

Dr. Nyulas Ki

Ef in i Wy i i

ila
Telefon: 0040-265-257011
Fax: 0040-265.257011
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