
CASA NATIONALA nNl.SrCUNANr UN SANATATN
CABINET DIRECTOR GENERAL
Calea Cdl[rasilor nr. 248, Bloc Sl9, Sector 3, Bucurefti

Citre,
Casa de Asigurdri de Sdndtate

in atentia,
Doamnei/Domnului Presedinte - Director General

in conformitate cu adresa M.S. nr. 5287E105.11 .2015, inregistrate la

C.N.A.S. - DMS cu nr. 3913/09.11.2015 vi aducem la cunogtinl i  misuri le

intreprinse de Agen{ia Europeana a Medicamentului (EMA), Agenlia Nalionald a

Medicamentului 9i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului

medical referitor Ia informatii noi importante referitoare la prevenirea sarcinii,

adresate atat femeilor cat si barbatilor tratati cu CELLCEPT (micofenolat de

mofetil).

Vi rugdm si luali mdsuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin

afigarea pe pagina electronicd a casei de asiguriri de sinitate, in loc vizibil, a

documentului ,,Micofenolat de mofetil (Cellcept): risc grav de teratogenitate -

informatii noi importante referitoare la prevenirea sarcinii, adresate atat femeilor cat

si barbatilor. "

Anexim in fotocopie documentul respectiv.

Cu stimi,

E-mail : director. general@casan.ro 037 2 30927 4; F ax 037 2 309288

Jo"z"t t
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Micofenoht dc mofctil (cctlccpt): risc grav de teratogenitate - infornlfii noi importtntc
referitoare la prevenirea sarcinii, ndrcsatc atAt fcmcilor, cAt 9i birbatilor

Stimate profesionist din domeniul sdndtAlii,

De comun acord cu Agentia Europeantr a Medicancentului gi Agenfia Na$onald a Medicaneohrlui gi

a Dispozitivelor Medicaie, compania farmaceuticA F. Hoffnann-La Roche Ltd. (denumitl ln

continuare Roche), prin reprezentanla sa locali Roche Rom6nia S.RL., doreqte str vd aducz la

cuno$tinti recomandtrriile consolidate privind prevenirea sarcinii pe duata utilizarii micofenolatului
de mofetil (precursor al acidului micofenolic):

Rezumatul inJormagiilo r privind iguranla

Mcofenolarul este un tcratogen uman puternic, carq in cazul expunerii in timpul sarcinii, cregte

riscul de aparilie a avortului spontan gi a malforrnaliilor congenitale.

La punctul 4.3 al rezumatului caracteristicilor produsului s-au addugat urmdtoarele noi

conhaindicalii:
. Micofenolanrl nu se va administra ln sarcintr, cu exoeplia cazurilor in care nu este disponibil ut:

alt tr'atament altemativ adecvat de prevenire a rcjen:lui de transplant-
. Micofenolatrrl nu se va administra femeilor aflate ln perioada fertild gi care nu utilizeazi metode

de contraceplie foarte eficace.
. Pentru a exclude posibilitatea utiliz[rii accidentale in timpul sarcinii, tratamentul cu micofenolat

nu tebuie initiat ia femeile allate in perioada fertila care nu fac dovada unui test de sarcind cu
reanltat negativ.

ln plus:
. Medicii se vor asigura cA femeile $i bfubatii care utilizeaztr micofcnolat lnleleg riscul de

afectare a fdnrlui, nccesitatea utilizdrii unor metode contaceptive eficace 5i necesitatea de a

ionsulta imediat un medic, in cazul tn care exista posibilitatea aparitiei unei sarcini.
. Se vor pune la dispozilie materiale educ4ionale pendu a prezenta iu detaliu aceste riscun.

Recomonddri suplimentare privind leslele de sarcind

lnainte de lnceperea tratamenflrlui cu micofenolat de mofetil, pertru a exclude probabilitatea de
expunere accidintala a embrionului la micofenolat, femeile aJlate in perioada ferttlf, tsebuie s[

ef;ctueze un test de sarcint, recomatdindu-se rcafizarca a dou[ teste de sarcinl utiliztnd probe de
urind sau ser, cu sensibilitate de midmum 25 mUVml; al doilea test trebuie efeotuat Ia interval de 8
- l0 zile de ia primul test gi imediat inainte de inceperea Eatamentului cu micofenolat de mofetil.

Testele de sarcintr tebuie repetate ori de ctte ori este necesar din punct de vedere clinic (de

(
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exemplu' dupd raportarea unui decalaj ln utilizarea contacepliei). Rezultatele tuturor testelor desarcind trebuie discutate cu oacienta- Pacientele trebuie-ialilrire sa nu inherupd tatamentul gi, dacdrdmdn gravide, s6 se adresez'e imediat medicului.

Recomanddfi privind contnceplid adresate at tJemeilor, cdt Si bdrbalilor

Femeile aflate in perioada fertili trebuie str utilizeze simultan doud metode eficace de contracepfie,inainte de inceperea Eatamentului cu micofenorat d. .ii"ur, in timpul acesh.ri4 c6t gi timp de 5asestrptdroAni duptr tnteruperea trataaentului.

ll1tjy 1!1 
sexual{inclusiv 

-celor vasectomizad) li se rccomanda s[ foloseasel prezervanve pe
f_Y"_o_^lT*n ]ui 5i timp de cel pulin 90 de zile dupa inreruperea acesruia-'' Prus' paneneretor pacienfllor btrrbagi ii se recomandtr sd utilileze metode eficace de contacepgie,atet pe duata tatamentului- cet gi timp de 90 de zile dupa dtima dozr de micofenolat de mofetiladministattr pacientului bdrbar

Prccaulii s nplimentare
Pacienfilor li se interzice donarea de sing.e in timpul hatamenfi rri cu micofenolat gi rimF de celpulin 6 slptrmdni dupl lntreru.pereu u"ustiiu. Pacienlii de sex masculin nu tebuie se d'oneze sperma

::"tfi::::::::::::iJt 
tatamentului cu micofenolat' preoum si iimp de cel p*ti" ette ;r;ffiiio.*p"r"u

rnformalii suplimentdrc rcreritodre Io prezenra acruarizare a dateror privind sigaronla

Recomandlrile de mai sus survin la urma unei evaludri cumulotive a defectelor congenitale, care auconfirmat c[ micofenolatul este u[ i:ratog€n uman putemic $i au prezentat dovezi aleexistenleiunui procent crescut de marformalii congenirale g'i 
"uornu 

.pootuo" 
"parot" 

to1lro"i"r" 
"outilizarea micofenolahrlui in comparalie cu alte medicamente:

' s-au raportat cazuri de avorturi spontatre la 4s% -.49% dinue feme e gravide expuse lamicofenolat moferil, comparativ cu o rati de 12 - 33% raportatd r" pu.intii.u iu*pr-, a"organe soride gi tatafi cu alte imunosupresoare decat micorenotaturae mo[t[' P! !9o raportErilor din literatura de specialitate, cazurile de malfonnagii au aparut in cazulaz3% ' 27% dintre nou-ndsculii vii aicdror mam. ; i;;,;d;; r" -i."i"*ii a" -"r",'in timpul sercinii (compar anv-au 2yo - 3% dinte nou-nascufii vii din popurafia generali picu 4Yo ' 5Yo dintre nou-ntrJcuJii vii aj crror prrinli cu transplant solid de organ au fost tatalicu alte imunosupresoare dec6t micofenolatui de mofetil). 
-

cel r'ai fiecvent s-au raporrat unndtoarele marformalii (inclusiv malformalii murtipre) :' Anomalii ale urechii (de exemplu, anomalii ae rormar" sau abseala urechii externe/medii),atezia canalului auditiv e)rtem:
' Afe,cliuni 

11r$"J9 congenitale, precum defecte de sept atrial gi ventricular;' Malformagii faciale, precum cheiloschizis, paratoschi'zis, mrcrognalie qi hipertelorism orbitar;. Ano:nalii ale ochilor (de exemplu, colobom);

: lf{Py1!ile degetelor (de ixempru, pofilactilie, sindactilie);
: iill::'-"-ll haheo-esofagiene (de exemptq arezie esofagianij;. Ma.llorma[l ale sistemului nervos, precum spina bifida;. Anomalii renale.



1 5  i i  Q 2 1 .  2 1 6 ? 4 9 1

cducaliondlt

DEinltorul autorizaliei de punere pe piatE va uansmite materiale educationale specialiStilor din
domeniul snndtnfi, Acestea vor lnttrri atentiontrrile privind teratogenitatea micofenoiatului, vor face
recomandlri privind contracepfia inainte de inceperea uatamentului, tn timpul qi dupl terapie gi vor
sublinia necesitates efectuerii testelor de sarcintr. Medicii tebuie sd furnizeie femeilor'aflate ln
perioada tdl { dupd caz, pacientilor de sex masoulig informalii complete adresate pacientului
cu privire la riscul teratogen 9i mdsurile de prevenire a sarcinii.

Informalii complete privind prescrierea Si reacliile adverse reforitoare la micofenolatul de mofetil
sunt disponibile ln Inforrnafile despre medicamenq disponibile la adresa:
hllp:/A,Yww.cm0-curopo-cr:/docs,/ro-RO/documcnt-library/EPAR--_Product_Infomration/lrumu/000082/WC50002l B64.pdf

Apel la rapo area de rcaclii adverse
Este imponant s[ raportati orice reaclii adverse zuspectate, asociate cu administarea
medicamentului cellcept (micofenolat de mofetil), cdue Agenfa NafionalE a Medicamentului ,,si a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), in conformitate cu sistemul nalional de raporrare spontan5,
prin intermediul "FiEei pentru raportarea spontantr a reacliilor adverse la medicaminte", disponibile
pe pagina web a Agenliei Nalionale a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro),
la secliunea Medicamente de uz uman/Raporteazd o reaclie adversl, tnmistr ctrtre:

Ccntrul Nafional dc Farmacovigilenlir
Str. Aviator Sebltescu nr. 48, Sector 1,
011478 . Bucure,sti, Rom6nia
fax: +4 021 316349't
tel: +40757 ll7 259
e-mail: a&@-ano-ro

Totodati, reacliile adverse suspectate se pot rapo a si catre reprezentanla locala a delinltoruiui
autorizagiei de punere pe piap, la urmdtoarele date de contact:

ROCIIEROMANIA S.RL.
Piata Presei Libere, Nr, 3-5
Cl[direa City Gate - Turnul de Sud
Departamentul Medical, etaj 6, Sector 1
013702 - Bucure$ti, Romenia

#  4 /  5

Recepfe:
Fax:..
e-mail:

+4021 206 47 0L/02/03
+4021 206 47 00
rornania,drrrg_safety@roche. com

Coodonalele da contacl ale raprezentanlei locale ale Delindtorulai de autori1alie de punere pe
piald
Penru intrebdri 9i informalii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului CellCeot
@i99{erglat de mofetil), vi rugim sd contactali Departamennrl Medical al companiei RocI{E
ROMANIA S.R,L.I

Dr. Mihaela Dusciuc,
Drug Safety Manager
ROCIIEROMANIA S.R.L.
Piala Presei Libere, Nr. 3-5
Clidirea City 6ate - Tumul de Sud
Departarnentul Medioal, etaj 6, Seotor I
013?02 - Bucuregti, Rominia
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Telefon direct:
Receplie:
Fax:
Email:

Cu stimE
Dr. Marius Ursa
Director Medical
Roche Roninia S.R.L.

+402120647 48
+4021 206 47 0!02/03
+4037 2003290
romania.medinfo@oche.com

i  021.  2163497


