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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATY
CABINET PRESEDINTE
Calea Ciliragilor nr. 248, Bloc S19, Sector 3, Bucurest:
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in atentia, I
Doamnei/Domnului Pregedinte - Director General

fn conformitate cu adresa M.S. nr. 33130E/13.11.2014, inregistrata la ¢ . -
cu nr. P 9577/18.11.2014 vd aducem la cunostintd masurle intreprinse de » j-
Europeana a Medicamentului (EMA), Agenfia Nationald a Medicamentiw
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului medical ot prvrs
Informatii privind riscul de dermatita exfoliativa si exfoliere cutanata, in cazul samrist ar
de Stelara 45mg si 90 sol. inj. — ustekinumab.

V& rugdm sd luafi masuri de informare a fumnizorilor de servicii medicale Hr
afisarea pe pagina electronici a casei de asigurari de sanatate, T ne Sl
documentului ,Stelara 45mg si 90 sol. inj. — ustekinumab. Informatii privind e -
dermatita exfoliativa si exfoliere cutanata.”

Anexam Tn fotocopie documentul respectiv.
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STELARA 45 mg si 90 solutie injectabild/ solutie injectabili in serings
preumplutd (ustekinumab):
Informatii privind riscul de dermatitd exfoliativi si exfoliere cutanats

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

Compania Janssen doregte s v3 informeze cu privire la urmitoarele aspects
privind utilizarea medicamentului Stelara in conditii de siguranta:

Rezumart;

» La pacientii cu psoriazis cirora li s-a administrar ustekinumab s-au raporta?
cazuri rare de dermatitéd exfoliativi precum §i cazuri mal pufin frecvente de
exfoliere cutanatd fari simptome de dermatitd exfoliativa.

» Urmiriti cu atenfie aparifia simptomelor de dermatith exfoliativd Ia pacientii
la care s-a administrat ustskinumab, Existi posibilitatea ca simptomels
dermatitei exfoliative $i fie dificil de diferentiat fajd de cele ale psoriazisuiu,
eritrodermie. Pacientli cu psoriazis In placi pot dezvolta psecrazs
eritrodermic in cadrul evolutiei naturale a bolii.

¢ Jn cazul identificaii la pacient a unor astfel de simptore, instituifl imedia:
tratamentul adecvat. Intrerupeti tratamentul cu ustekinumab daci suspectal;
ci simptomele respective au apirut ca urmare a unei reactii advers I
medicament,

« Atenfionafi pacientu] ¢iruia i se administreaz ustekinumab si urmireased
aparitia simptomelor de psoriazis eritrodermic sau dermatitd exfoliativi (de
exemplu, accentuaraa eritemului §i extinderea descuamarii cutanate pe zone
mai larg]). Pacientii trebuie instruifi sX diseute cu medicul in cazul aparitic:
criciruia dintre aceste simptome.

Prezenta comunicare este transmisi de comun acord cu Agentla Europeand o
Medicamentului (Buropean Medicines Agency - EMA) si Agenjia Nationald «
Medicamentulul i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).
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Inf‘or{naﬁi Suplimentare referitoare la problema de sipurantii si recomandirile respective
Ustekinumab este un enticorp monoclonal Ig@Glx uman complet anti-interletking (L) 12/23, penire
tr;.t:la@cntul psortazisului In plici, forme moderate pina la severe st a artritel psoriazice active: la pacienty
adulfi.

S-au raportat cazuri rare (21/10000 §i <1/1000) de dermatita exfollativa Ta pacientii cu psoriazis ciror
s=2 administrat usteldnuenab, In unele cazury, dermatita exfoliativi a deburat 1a chteva zile de la mitieres
tratamentului cu ustekinumab. Unele cazuri av fost severe §i au necesitat spitalizare, De asermenca, 5-a::
raportat cazuri mei puln freevente (21/2000 i <1/100) de exfoliere cutanatt firt alte simptorr |
dermatit exfoliativi.

Urmaoarele informatit au fost adiugate tn Rezumatul caracteristicllor produsului Stelara (RCP)

4.4 Atenglondiri 5i precaufii speciale pentru utilizare

Afectivni cutenate erave

La pacienfii cu psoriazis, dermatita exfoliativa a fost raportatd dupd tratamentul ¢u ustekinumat e
pet. 4,8). Pacienthi cu psoriasts in pliet pot dazvolta psoriaxis eritrodermic, ca pavte a cursubui normal
bolii lor, cu simptome care ar putea fi imposibil de distiny de dermatita exfoliativd. Ca parte «
monitorizdrii pactentului ¢u pseriazis, medici trebule s& fie atenyt la simptomele pyoriaeiwin
eritrodermic sau al dermatitei exfoliative.

Dacd apar aceste simptome, trebuie instituit tratamentul corespunzitor STELARA trebute btvarupns
dacd se suspecteazd o reactie la medicament,

4.8  Reactii adverse ‘
Au Jfost adBugate in Tabelul 1 devmatita exfoliativé ca reactie adverss rard (=1/10000 gi <J/I 00Q) e
medicamentul Stelera, precum i exfolierea cutanatd ca reacic adversd mai putin Jreaventd (2141000 ¢

<J/100) la medieamentu! Stelara,

Informagiile din Prospectul medicamentului au fost actualizate In concordanys.

Apel la raportaree de reactil adverse

Este important sX raportati aparitia oriciror reactii adverse suspectate, asociate cu administrare.
medicamentului Stelara citre Agenfis Naionali a Medicamentului §i a Dispozitiveler Medieale, ir
conformitate cu sistemul natlonal de raportere gpontand, prin intermediul ,Figei pentru raportarce
spontand a reactiilor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina web a Apentiel Nationale &
Medicamentului §i a Dispezitivelor Medicale (wwwanmro) la sectlunes Medicamente de .
uman/raportenz o reactie adversd. Aceasta poate £l transmisd citre Agentia Nationald a Medicamentuty

si a Dispozitivelor Medicale prin pogts, prin fax sau e-mail:

Centrul National de Farmacovigilent
Str. Aviator Sinfitescu nr 48,

Sector 1, Bucuresti, 011478-RO
Roménia

Tel; +40 787 117 259

Pax: +40 213 163 497

E=mail: adr@anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta $i eitre compania Johnson&Johnson Romania S1.i,
reprezentanta locald a detinftorulul autorizatiei de puncre pe piatd, Ia urmitoarele date de contact:
Johnsoné&Johnson Remania SRL
Str. Tipografilor pr.11-15§
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Clidirea 5-Park

Corp A2, stajul 5

013714 - Bucuresti

Tel: +40 21 207 1800

Fax: +40 21 207 1811

Emai] Safety Romania: safetyje-romania@its.jnj.com

Coordonatele de contact ale reprezeniantei locale a Defindtorului autorizafici de puncre pe piagi
Dac¥ ave}i tntrebiri ey privire [a aceasts comunicare say la utilizarea medicamentulu; Stelara 1n condiyit
de sigurangd si eficacitate, vi rugim si contactafi reprezentanta locald a companiel Janssen C g
Intemational NV, B gia, la urmitoarele date de contast:

Johnson&Johnson Romania SRL

Str. Tipografiler nr,11-15

Clidirea S-Park

Corp A2, etajul §

013714 - Bueuregti

Tel: +40 21 207 1800

Fax:-+40 21 207 181)

Email Safety Romania: safetyje-romania@its.jnj.com

Cu siim,

Dr. Mihaela Camelia Bram
Diractor Madijca)
JohnsondJohnson Remania SRL



