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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE sAM

CABINET PRESEDINTE,

- Calen Chlarsgilor nr. 248, Bloe 819, Sector 3, Bueuresti
‘ NAS t=mail: cabinet_presedineg@ensin.ro, Tel, ﬂ?‘?”!‘!ﬂ‘)"?{i Fax 037230 .‘
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Catre,
Casa de Asigurdr de Sénstate .......

In atentla,
Doamnel/Domnului Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 178E/15.01,2018, Inregistratd la C.N.A.B. 4

nr. LM308/16.01.2018 vé aducem la cunostintd mésurile Intraprinse de Agentls Natlan
Medicamentuiul sl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) s companiile Roche Ragistration
Novarlis Pharma GmbH &l Sandoz SRL, pentru “informarsa profesionistilor din dam

sanatatli referiotor la recomandarile modificate privind contraceptia pentru medicame
cara contin Micefenolat.

V& rugdm sé luetl mésur! de Informare a furnizorlor de servici medicale prin afls
pe pagina electronicé a casel de asigurdirl de sdndtate, In loc vizibll a documentuld
"CellCapt 250my capsuls, CellCept 500mg comprimats filmats, Myfortic 180mg comprir
gastrorezistente, Myfortle 360mg comprimate gastrorezistente si Micofenolat mofatil Sar
500mg comprimale filmate = Recomandar! modificate privind contraceplia”.

Anaxém In fotocople decumantul respectiv.,

Cu stima,
-
p.P ﬁE{D%JTE

Rézvan Teohar! Vulcdnescu
VICERHESEDINTE
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE sANATATEf aseonici1 R

Domnului Presedinte Laurenflu Teodor Mihaj

Vi aducem la Cunogtinid masurile Intreprinse de Agenfia Nationald

Medicamentului si a Dispozitivelor Med|cale (ANMDM) si companiil
Rache Registration Limited, Novartis Pharma GmbH 3i Sandoz S.R.L. pen
informarea profesionigtilor din domeniul sindtdgii referitor la recomandéril
modificate  privind contraceptia pentru medicamentele care conti
micofenolat,
Companiile Roche Registration Limited, Novartis Pharma GmbH
Sendoz 3.R.L. vor inifia informarea profesionigtilor din domeniul shnithenl
A prin intermediul documentului nComunicare directs ciitre profesionigtii di
domeniul sAndtaii”, 1n legiturB cu acest aspect, conform plenului d
(4 comunicarea agreat,

} b L& Aceasth modalitate de informare, utilizatd sistematic in UE, are ¢a sco

avertizarea profesionigtilor din domenlul siindtifli asupra unor probleme d
aigurant® In administrarea unor medicamente,
ANMDM & avizat textul serisoril de informare citre profesionigtii di
domeniul sin#tdfli, pe care o distribuje companiile Roche Registratio
Limited, Novartis Pharma Gmb}H §i Sandoz S.R.L. gl publica pe webait
(www.anm.ro) aceeasl informaie la rubrica — Medicamente de Uz Umen -
Farmacovigilentd — Cormunicliri directe ciitre profesionigtii din domeniul
- sfnHtafii,
Anexim la uceasts adresi documentul menionat anterior.
Precizim c# accastd informafie a fost transmisd 5i Ministeruluf
Sindtdiii — Directla Farmaceutics si Dispozitive Medicale, Colegiuluj
Medicilor din Roménia gi Colegiului Farmacistilor din Romdnia.

Sef Serviclu Farmacavigllenta
sl managementu! risculul
Dr. Roxana STROE
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CellCept 230 mg capsule (micofenolat de mofetil)

CellCept 200 mg comprimate flimate (micofenolat de mofetil)
Myfortic 180 mg comprimate gastrorezistente (acld micofenalic)
Myfortic 360 mg comprimate gastrorezistente (acid micofenclic)

Micofenolat mofetil Sandoz 500 mg comprimate filmate (micofenolat de
mofetil)

Recomandiiri modificate privind contraceptia
Stimate profesionist din domeniul s#in#itili,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (European Medicin
Agency, EMA) si cu Agenjia Najlonald a Medicamentului §i a Dispozitivelgr
Medicale (ANMDM), definBtoril autorizafiilor de punere pe piafd (DAPP), Roc
Registration Limited, Novartis Pharma GmbH, §i Sendoz S.R.L., doresc sd v
informeze cu privire la urmétoarele aspecte:

Rezumat

malformatii congenitale sau avort spontan, in cazul sarcinllor cu expunere
cale paternd la medicamente care confin micofenolat. Cu toate aceatea,
micofenolaiul de mofetil (MMF) §i acldul micofenclic (AMF) sus
genotoxice gi riscul nu poate fi complet exclus.

o Dovezile clinice disponibile nu evidenjiazé existenie unui risc crescut %:

o iIn cazul paciengllor de sex masculin, se recomandd ca acegtin sa
partencrele lor de sex feminin a#l utilizeze metode sigure de contraceptie

durata tratamentulul gi timp de cel pugin 90 de zile dupd incetare
tratarnentului.

o Riscul pentru fernei riméne neschimbat. Medicamentele care conti
micofenolat sunt in continuare contraindicate la femeile cu potential fert
care nu utilizeazl metode sigure de contraceptle. Acesie medicamente sun
de asemenea, contraindicate la femeile gravide, cu exceptia situafiei in cay
nu existd optiuni alternative adecvate de preventie a rejetului de transplant,

o In cazul pacientelor cu potential fertil, trebule utilizatd cel pufin o form
sigurd de contracoptle ilnainte de inceperea tratamentului, pe dura
tratamentului §i timp de 6 siptiméni dupl intreruperea tratamentului, Este d
preferat, desi nu obligatoriu, s# ge utilizeze doudl forme de contracepfice.

Informapl suplimeniare referitoara lo problema de siguranfd

Micofenolatul, utilizat pentru preventia rejetulul de transplant, este un teratogen uman pulernic
care induce avortul spontan gl cauzeazh molformagii congeniiale otuncl cénd este utilizat
gravide, La aproximatly 45% = 49% dintre cazurile de expuners intrauterind la micolenolat 348

reportat svoriul spontan §i aproximativ 23% - 27% dintrs cazurt s-su esociat cu malforma i
congenitale.
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Medicamentele care congin micofenclat - att micofenolatul de mofetll (MMF)'cdt §i seld
micofenclic (AMF) — sunt, prin urmaers, contraindicste ln femelle cu potenylal fertil ca

utllizeazh metode eficiante de contraceptie. Micofenolatul este, de asemenes, contraindleat
femelle gravide, eu exceptia sltuntiel In cars nu axistd opyluni alternative adsevate de proven le|
rejetulul de trangplant, In plus, tnainte de inltierea tratamentulul, trebule efectuate taste de sancel

ale clror rezultate sB fle negatlve (dupl cum cate mentlonat In Rezumatele Caracteristicllg
Produsulu] pentry aceste medicamente).

[n urma unel analize aprofundate a dateler clinice §i non-clinice provenlte de |a paclenti ds| sch
masculln care au procreat pe durata tratamentului su MMF sl AMF, Agentia Buropea

Medicamentulul (EMA) & actualizat recomanddrile din 2015 pentru MMF gl AMF cu privi
prevenirea sarcinii.

Degl nu o fost determinatd cantltaten de micofenclat prezentd tn spermi, conform caleulelo
baza datelor obtlnute la animale, cantltatea maximél de mlcofenclat care ar putes fi transforaft
femelo este redusd ¢ este Improbabll g8 producd vreun efect, Cu toate acostes, studiile la animalk
au demonstrat ¢ micofenclatul eute genotoxic la concentrafll mal mare! deedt valorlle de expuners

terapeuticdl ia om gi, prin urmare, rlscul de efocte genotoxice asupra celulelor spermatice nu poats
fi complet exclua.

Recomondares EMA 18 momedtul actunl este ca paclentll de sex masculln activl din punc
vedere gexual sau partenerele lor cu potenjial fertil sh utilizeze metode slgure de contracept!

durata tratamentelul §i timp de cel putin S0 de =zile dupd Intrerupersa adminlstriril
micalenolat.

Recamandarea anterlosrd conform ciirela paclenili de sex masculln trebule o8 utilizezs
prozervativul pe lAngl metoda de contracepile eficacs utllizatd de partenerele lor a fost alimige

din Informatille actusle desprs produs, intruct ncosstn nu reflectd nivalul de risc| a| || [Ifi

medicamentulul.

Riscurile peniru femel rimdn neschimbate, Femelle cu poteniinl fertll trebule sit utilizeze
putin o formA sigurl de contraceptle Ininte de Inceparsa tratamentului, pe durata tratamen
gi timp de 6 sliptimdn] dupl Intreruperea iratsmentulul cu micofenolat, cu exceptia cazulul In qary
metoda de contraceptle aleasd este abatlnena, Cu toate wcesten, pentru reducerea la mini
risculul de egec ol metodel contraceptive, este do preferat s fle utllizate doud fo
complementare de contraceptle,

Apel ia raportarea de reacyl! advarse

Este important sd raporiafl orice reacile adversB auspectath, asoclald cu administra h‘
medicamenielor core contin micofenclat (micefenclat de mofetll sau seld micofenolic), :
Agentie Najlonald & Medlcamentulul ¢! & Dispozitivelor Medicale, In conformitate eu siste E

o

nafional do raportare spontant, utillznd formularele de raportare disponibile pe pagina
Agentlel Najlonale 8 Medicamentulul ¢i & Diapozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sect
Raportenz o reactic advars.

Agentla Natlonald a Medicamentului gl & Dispozitivelor Medicale
Str. Avintor S&nfitedcu nr. 48, sector 1,

Bucurest! 011478- RO, Roménia

Fox: +4 0213 163 497

E-mall: adr@anm.ro

| MMF aste un peacurser ol AMP
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Rocha Ploja Presal CallCapt 500 romasle.medinfo@ | +40212064548 +403720032

Reglatration | Libera, Nr, 3-8, mg comprimale | rochs som

Ltd./Mache Cladlrgn City flimate

Romunig Gnla = Turnyl de

SLL, 8ud,
Departatrontu) g |
Medleal, eta) 6, e
Sastor 1, 013702
= Buouregtl,
Roménis

Novartls Blvd Barby Myfortle 180

Pharmo Vicirstou 301+ | mg comprimaty | MOvAiLcam

OmhH, 311, Cladlren gantrorezitents ¥ orrmesjs s

Cermualy Lakevlew, etaj 1, @novartisces

Novartls 020276, seclor 2,

Phosma Bucuragtl,

Romaonla Remdnla

Bervices SAL

Novartly Bivd Barbuy Myfortle 360 | deacomaniedl

"hasma Vichrescu 301- | mg comprimate | DoNArilLcom

Ombl, 311, Cladlros goutrorozlstonie Informstie.madicabs

Qermunin/ Lokeview, pty) 1, @novarils.com

Novoels 020276, seetor 2,

Pharma Bueuragy,

Romaonly Roménla

S=rvises SRL

Sandoz S.R.L. | Calea Ploranica, Mieoferalot cagnffales @ .
Nr. 169A, miofel! Sandoy Bandoz.com B
Cladirea A, stg) | 500 mg j
|, 014489, saaior comprimeta
I, Busureytl, Mimate <

| Romdnka

Cu stimf,

Dr. Marlug Ursa, Medical Director, Roche Remania S.RL.

Dr. Alexandry Dinith, Director Medical, NovartisPharma Services Rouseis BRE.. q

Luciana Tudorachs, Head of Regulatory Affairs, Sandoz S.R.L.
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