CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE
Calea Caldragilor nr. 248, Bloc S19, Sector 3, Bucuresti

QZ > m E-mail: cabinet_presedinte@casan.ro. Tel. 0372/309.270, Fax 0372/309.231

11270 f2.- Of. 202/

Ciatre,
Casa de Asigurari de Sanétate .....................

in atentia,
Doamnei/Domnului Director General

Prin adresa ANMDMR nr. 20602E/22.12.2020, inregistratd la C.N.A.S. cu nr.
P11270/23.12.2020 ne sunt aduse la cunostintd mdasurile intreprinse de ANMDMR si
compania UCB Pharma Romania, pentru Tnstiintarea profesionigtilor din domeniul sanatatii
cu privire la medicamentul Briviact 10mg/ml solutie orala (brivaracetam) — identificarea unor
flacoane cu diametrul gatului mai mic (lot afectat: wonmm&.

V] rugam sa dispuneti toate masurile necesare pentru informarea profesionistilor din
domeniul sanatatii prin afigarea pe pagina electronicd a casei de asigurari de sanatate a
documentului “Briviact 10mg/ml solutie orald (brivaracetam): flacoane cu diametrul gatului
mai mic (Jot afectat: 304224).”

Anexam in fotocopie documentul respectiv.
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

o

Doamnei Conf. Dr. Adela Cojan

Vi aducem la cunogtinti masurile intreprinse de Agentia Europeand a
Medicamentului (EMA), Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roméania (ANMDMR) si compania UCB Pharma
Roménia, pentru ingtiintarea profesionigtilor din domeniul sinétitii cu privire
la medicamentul Briviact 10 mg/m! solufie orala (brivaracetam) - identificarea
unor flacoane cu diametrul gatului mai mic (lot afectat: 304224).

Compania UCB Pharma Roménia va initia informarea profesionistilor
din domeniul sinatitii prin intermediul documentului ,,Comunicare directi
citre profesionistii din domeniul sanatitii”, in legiturd cu acest aspect, numai
in situatia In care lotul afectat (304224) va fi pus pe piata din Roménia.

;  Aceastd modalitate de informare, utilizati sistematic in Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul sinatitii
asupra unor probleme de siguranta in administrarea unor medicamente.

. ANMDMR a avizat textul scrisorii de informare catre profesionistii din
domeniul séndtifii. De asemenea, mentiondm cd ANMDMR va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilentdi — Comuniciri directe ciitre profesionistii din
domeniul sénétatii, la momentul distribuirii de citre companie a acestei scrisori.

Anexam la aceasta adresi documentul mentionat anterior.

Mentiondm c& aceastd informaiie a fost transmisi si Ministerului
Sanatafii — Directia politica medicamentului, a dispozitivelor si tehnologiilor
medicale, Colegiului Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacistilor din
Romania.

PRESEDINTE

Agentia Nationald a Medicamentului si a

Dispozitivelor Medjcale din Roménia
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATI

Decembrie 2020

Briviact 10 mg/ml solutie orali (brivaracetam): flacoane cu diametrul gitului
mai mic (lot afectat: 304224)

Stimate farmacist,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) si cu Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
(ANMDMR), compania UCB Pharma Romaénia doreste si vi informeze cu privire
la urmatoarele:

Rezumatr

* Un numir mic de flacoane din sticli din unele loturi de Briviact 10mg/ml
solutie orald, 300 m], au un diametru al gitului putin mai mic, ceea ce face
dificila introducerea adaptorului seringii pentru administrare orali, in
vederea extragerii solutiei cu ajutorul respectivei seringi. .

» Discutati aceasti problema cu pacientul/apartinitorul atunci cind eliberati
medicamentul i, dacd este posibil, verificati impreuni cu
umn.m.::_\»_um..ﬂ:mﬁo..:_ daca adaptorul se wo:.:amﬁ in flaconul eliberat. In
cazul in care adaptorul nu se pofriveste in flaconul respectiv si exista
dificultiti 1a extragerea dozei, flaconul in cauzi trebuie inlocuit cu un alt

flacon.

e Problema identificati la nivelul flaconului, si anume gitul ingustat, nu
afecteaza siguranta medicamentulni Briviact 10mg/ml solutie orali. Cu
toate acestea, nu poate fi exclus un risc minim de eroare de dozare din canza
utilizarii flaconului defect sau a utiliziirii seringii fard adaptor.

» Compania UCB colaboreazi cu producitorul de flacoane de sticld pentru a
rezolva aceasti problema. Lotul potential afectat distribuit in Roménia este
lotul 304224. in lotul distribuit, a ciirui durati de valabilitate este péna in



021-3163497 AN.M.D.M 10:26:47° 23-12-2020 3/4

2025, pot fi foarte putine sticle dintre cele afectate. Prin urmare, reclamatii
privind calitatea ar putea fi primite pani la acel termen.

Informafii suplimentare referitoare la problema de sigurantd

Briviact este indicat ca terapie adjuvanta in tratamentul crizelor convulsive pariiale, cu sau fard
generalizare secundard, la pacienti epileptici, adulti si adolescenti si copii cu virsta incepand de la
4 anj,

Un numdr mic de flacoane din sticla din loturile potential afectate ale medicamentului Briviact 10
mg/m| solutie oral au ur diametru al gatului putin maj mic si, de aceea, adaptorul seringii inclus
in ambalaj nu se potriveste la aceste flacoane. Aceasta nepotrivire face dificild extragerea dozei de
solutie orald din flacon, utilizind seringa pentru administrare orald (aga cum este descris in
prospectul medicamentului).

Lotul potential afectat distribuit in Romania este lotul 304224.

In lotul potential afectat distribuit in Rominia, a crui durati de valabilitate este pana in 20235, pot
fi foarte putine sticle dintre cele afectate. Prin urmare, reclamatii privind calitatea ar putea fi
primite pana la acel termen.

Pacientii/apartindtorii trebuie sa fie informati despre aceastd problemi atunci cind le eliberati
Briviact 10 mg/m! solutie orala. Verificarea potrivirii adaptorului Ia flaconul eliberat trebuie ficuta
impreuna cu pacientul/aparinitorul, dac# este posibil,

Daca adaptorul nu se potriveste la flacon si existd dificultati la extragerea dozei, flaconul eliberat
trebuie Inlocuit cu un alt flacon. Compania UCB va rambursa costul acestei tnlocuiri.

Desi seringile pentru administrare orald incluse in ambalajul medicamentului Briviact 10 mg/ml
solutie orala nu sunt afectate, nu poate fi exclus un risc minim de erori de dozare din cauza acestei
probieme mentionate anterior. Cu toate acestea, problema gatului ingust al flaconului nu afecteaza

siguranta medicamentului Briviact 10 mg/m] solutie orali.

Apel la raportarea de reactii adverse

Vi rugam si consultai prospectul medicamentului pentru a raporta orice reactii adverse asociate
medicamentului Briviact,

Este important s& raportati orice reacfie adversi suspectati, asociatdi cu administrarea
medicamentului Briviact, ctre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Roménia, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizind formularele de
raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Roméania (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie
adversa,

Agentia Nationali a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector |

Bucuresti 011478-R0Q, Roménia

Fax: -+4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.re

WWW.anm.ro

Raportare online [a link-ul urmétor: https://adr.anm.ro/
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Siguran{a pacienfilor este de cea mai mare importanta pentru UCB. Aceasta include monitorizarea
continud a raportului beneficiu-risc al medicamentului.

Reactiile adverse suspectate se pot raporta §i citre compania UCB Pharma Roménia, la
urmétoarele date de contact:

E-mail dsroumania@ucb.com

Tel. 0213002904

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Defindtorului de autorizafie de punere pe
piagd

Daci aveti orice intrebdri, va rugdm si contactafi:

UCB Pharma Romania
Str.Banu Antonache, 40-44
Persoana de contact:

luliana Cusma, MSL

Tel: +40748222768

Email: juliana.cusma@uch.com

Cu stimd,

Cristina Coteatd

Local Safety Officer Romania
UCB Pharma Romania




