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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DEE SANATATE /

CABINE'T DIRECTOR GENERAL

i Culea Chlfirngilor nr. 248, Bloe 519, Sector 3, Bucuresti
‘ 'N A S V-mail: dircctor.genernl@casan.ro 0372 309274; Fax 0372 309288

Citre, A £
Casa de Aslgurérl de Sénétate ............... . \‘)

In atentla, : N
Doamnel/Demnulul Pregedints - Director Ge Y 6(/ a— Ay
In conformitate cu adresa M.S. nr. 878/2201.2018, fnregistrats la C.N.A.S.

— DMS cu nr. 207/01.02.2018 v& aducem I cunostintd méasurile Tntreprinse de
Agentia Nationald a Medlcamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru
informarea corpulul medical cu privire 1a nol recomandarl pentru reducerea risculuf

de ocluzle Intestinela asoclat cu utllizarea medicamentulul TachoSil (fibrinogen
uman/trombina umana} matrice pentru hemostaza locala.

V& rugdm sa luafl mésurl de Informare a furnizorilor de servicil medicale prin
eflgarea pe pagina electronicd a casel de asiguréri de s&nétate, Tn loc vizibil, a
documentulul ,Comunicare directa catre profesionistll din domeniul sanatatii pentru
medicamentul TachoSIl (flbrinogen uman/trombina umana) matrice pentru
hemostaza locala referitoare la nol recomandari pentru reducerea risculul de

oculzle Intestinala, "

Anexdém Tn fotocopie documentul respectlv.
Cu stima,

DIRECTOR GENERAL
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I Februarie 2016

Comunicare direets ciitre profesionigtii din domeniul sitndititii pentru
medicamentul TachoSi (fibrinogen uman/trombinj umanil) matrice pentru
hemostazii locald referitoare g noi recomandiri pentru reduceren riscului

de ocluzie intestinald

Stimate profesionist din domenjul sHn&Li,

De comun acord cu Agentia Europeand Medicamentuluj (EMAY) si cu Agentia
Nationald a Medicamentu|ui s a Dispozitivelor Medjcale (ANMDM), compania
Takeda doreste si va informeze cu privire Ia tiscul de aderenti la tesutul
gastrointestinal asociat cu utilizarea medicamentului TachoSil, care poate duce

la ocluzie intestinalg, In vederea reducerii acestui risc sunt introduse noj
recomandéri de utilizare,

Rezumat:

* La utilizarea TachoSil 1y interventii chirurgicale abdominale
realizate n proximitaten intestinelor, au fost raportate aderenge Iu
tesuturile gastrointestinale, care au dus In ocluzic intestinalj,

* Pentru a preveni dezvoltarea de aderente ale tesuturilor in locuri
nedorite, asigurati curfifarea corespunziitoare a zonelor de tesut
din afara zonei de aplicare dorite, inainte de administrarea TachoSil.

* Pentru aplicaren corecty y medicamentului TachoSil, vi rugim si

consultati informatiile despre medicament revizuite, precum gi
wInstructiunile de utilizare”, anexate.

Informati suplimentare referitonre In problema de slgurantii:

TachoSil este un medicament care confine fibrinogen i trombind fn forma solidd, sub forma
unui fnvelig po suprofaga de colagen o matricei. TuchoSil a fost aprobat pentry prima dota in
UE n anul 2004 gi cate indicat n chirurgin adultulyj pentru tratamentul adjuvant al
hemostozel, pentru a accelern vindecarey tisulard gi pentru tratomentyl suturilor in chirurgin
vasculard, acolo unde (ehnicile chirurgicale standard sunt insuficiente,

Lo solicitoren BMA, companiu Takeda a evoluat foate rapoartele referitoure ln ocluzie
intestinaldl esociate cy utilizaren TachoSil. {n urma evalufithi s~ concluzionat ¢t existq o
relatio de cauzalitate plouzibild fntre utilizaren TachoS)| si aderenin gastrointestinaldl care
cauzeazd ocluzie intestinald. Din cauz afinitdii puternice g colagenului foll de sénge,
Tacho8il poate adory |a fesuturile adiacents acoperite cy stinge dacit suprafaja operatorice nu g
fost proghitith tn mod adecvat sifsou dael singele rezidual nu u fost indeplirtat sau dach
TachoSil este aplicat in mod necorespunziior,
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Apel Ia raportarea de reaciil adverse

Egte important st raportaji orice reaclii adverse suspectate, asociate cu administrarca
medicamentului TachoSil (fibrinogen uman/trombing umanit) matrice pentra hemostaza
localii, ciitre Agenfin Najionald a Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale
(www,anm.ro), In conformitate cu sistemul national de raportare spontanki, prin intermediul
“Figei pentru raportarca spontand o reactiilor adverse la medicamente”, disponibili pe pagina
web a Agenjioi Nojionale o Medicamentului $i 4 Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la
seciiunea Raporteazii o renctie adversd, trimisi citre:

Contrul National de Farmacovigilents
Str, Aviator Siinlitescu nr, 48, Secetor 1,
011478 Bucuresti, Roménia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

c-mail: pdr@anm.ro

Totodatd, reacfiile adverse suspectute se pot raporta §i citre reprezentania loculd o
defintitorului autorizafiei de punere pe piafdl, la urmiitonrele date de contaet:

TAKEDA PHARMACEUTICALS S.R.L.
Calea Plevnei nr, 94

BL10 D2, parter, Sector 1

Bucuregti, Roménia

Tel: 021 33503 91

Fax: 021 335 03 94

e-mail: DSO-RO@takeda.com

Punct de contact

Pentru tntrebliri suplimentare, v rugéim st contactali persounn desemnata de ¢itre compania
Takeda:

Dr. Adriana Monea,

Drug Safety Officer

TAKEDA PHARMACIUTICALS S.R.L.
Calea Plevnei nr, 94

BL.10 D2, parter, Sector 1

Bucuregti, RomAnla

Tel: 021 335 03 91

Fax: 021 335 03 94

c-mail: adriana.monea@takeda.com

Anexe

Anexa 1 Sectiunile relevante din ,Rezumatul caructeristicilor produsului”  revizuite
(modifictirile sunt evidenyiate eu litere nldine);
Anexa 2: , Instructiunile de utilizare” actualizate.
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