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(e CASA NATIONALA DE'ASIGURARI DE SANATATE

} 4{( CABINRT PRESEDINTE
Calen Chlaragilor nr. 248, Bloc §19, Sector|3, Bucuresti
( I1\]' A S E=mail: cabine '_ﬂ&mlhug@immrm Tol. 0372/309.270, Fax 0372/309.23

/9267 Jia Wl |

Cétre,

Casa de Asigurérl de Sanatate ........... - [ ,.-( =3
/1

in atentla, ' ' =
Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director G#naral ?\_- 1

In conformitate cu adresa &NMDM nr /PQSZE?%!}’WG \nregistratabla 78’
C.N.A'S, —cunr. P 8207/02.11. 201849 aducem I% cunogtinta &é le Tntreprinse de
Agentla Natjonald a Medicamentulul gi a Dispozitivelor icale (ANMDM) s
compania Celgene Europe Limlted, pentru informarea corpului madical referitoare la
“noi Informatll importante privind ideafla sulcidard F}‘ comportamentul suicidar in urmi'
tratamentului cu Otezla (apremilast)”, | .

V& rugém sa luatl mésuri de informare a f+rnlzorilor de aeLAcII medicale prin
aflgarea pe pagina electronicd a casel de ésigtljrérl de sdndtatp, n loc vizibil, 1

documentulul de comunicare directd cétre profesionistii din domeniul sanatatil Otezl

(apremilast). "noi informalii importante privind H‘eaﬂa sulcldard sl comportamentu
sulcidar.” |

Anexém n fotocople documentul reape#tlv

Cu stima i
p. PRESEDINT
Radu TIBI
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V'Oﬂazla (apremilast): nof informaii importun te privind ideafin yuleidard
I || o gl comportamentul suiciday

|
Sunﬁakr profesionist din domeniul sinatayii, '
|

—_

Medicamentului §i Agentin Nationald a Medicnmentului §i n Dispozitivelor

CompnFa Celgune Europe Limited, de comun acord cu Agentia Buropeand o
Mcdicq

d0rc$tc s vl informeze cu privire la utmittaarele:

fl?

Rezfqrf&' 4

cadrul studiilor clinice §i experientei de|dupft punerea pe piah, ideafia
d icidard §i comportamentul suicidar au fost raportate (cu| sau fird
tecedente de depresie) mai putin frecvent (2171000 si <1/100), 1n timp
¢e cazurile de suicid finalizat au fost raportate dupd puneren fjc piafd la

valuafi cu atentie raportul rise/beneficiu al (ritamentului cu ypremilast
' h pacientli cu antecedente de tulburliri psihicd sau la pacientif care inu
_' ‘ :cdzcamcnte cu potenfial sil cauzeze simptome psihice.

; acﬁ" pacientii prezintdl simptome psihice noi sau care s¢ agrayeazd, ori
-dacﬁ e observil aparifia ideafiei suicidare sau comportamentuluj suicidar,
s'. recomand? intreruperea tratamentului cu npramilast,

struifi pacientii §i persoancle care fi Ingrijesc si ingtiinjezg medicul
ﬁcrlptor cu privire la orice modificlifi ale comportamentului sau
spozifiei sau la orice semne de idcafie suigidan.

Bt
Informagli veferitoare la problema de sigurantd

Medicamentul  Otezla  (apremilust), administrat ca nwnm'rapic sau i ogoclere cu
medicamente ,,n|1tir¢u1nntlcc modificatoare ale bolii (MARMB), este indidat pentru
tratametith] ftritel psorinziee active (APs) o paclentil| ndul(l care au avut yn rispung
inndecvy sat‘ u prezentat intolerant® la o teraple anterionrtt cu MARMB. De asemenen, este
Indicq? nt j’trmmcntul psoriazisului n plici eronie, modernt pinkl la sover, ln paclentii
adulti’ care n o rispuns sau care prezintd contraindlcntit arl Intolorantd ln alte terapli
sistemi 0, Inclusiy ciclosporin, metotrexat sau psoralen § raze ultroviolete A (PUVA),
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Degi e_v}&nimcntclu legate de comportamentul sulcidar |gi deprosia sunt mai
pacien(llj cu psorlazis gi artritd psoriazict decdt la populatin Renerald, dovezlle

¢linlce g} experienn de duphl puneren pe piafd sugereazd
ideatla
revizuiy

.aprofundatd a acestel problome.
P

In cal{:t\' :
N

istribuite duplt cum urmenzit: 5 cazurl do sulcld f
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Tecvente [n
din studlile

existenin unel rolagli dauzalo tntre

comportamentul suicidar gl uttlizarea apremilast, Acgustd concluzie se

Eﬁmgt@ Ideatia suicidart gl comportamentul suicidat:

In|d atele obfinute dupd punerea pe piafl pAnd la 20 m

naliz

cazurl de¢ Ideatie suicldard, 5 cazuri de dopresie cu risc auticl
suleidar. o 32 din 65 de cazurl, pontru cars sunt disponibile i
ameliorlifl dupll Intreruperea tratamentulul. (De la lansor

aproximgtiv 105000 de pacienil au fost oxpuyi I apremilagt,)

cadrul studiilor clinice controlate, s=-n observ

evenls l telor do ideafie st comportament sulcidar In pa

comparativ cu placebo,

:: [ 5 o
fn cued| g privegle deprosia, au fost raportate dupli punerca

acestel rgactii adverse la medicament, o parte dintre ucuj
X Wdentificat un dezechilibru tntre cazurile
apremilat, comparativ cu placebo,

o
28 aﬂpr de mal sus, se recomandti ca riscurile §i
ratamentulyi ou apremilast st fic ovaluate cu atengle
anterfonrg sau curente, ori la cel care utilizenzl sau in

concol

recomanda Tntrerupersn tratamentulul cu apremilast la |paci
» X

psihice npl sau care se agravenzil, ori doch este identtﬂcn\a Ide

suleld. |1, i

i
lnrnrmﬁ}!llo despre produs (RCP sl prospect) pentry med

pontru a adiuga un avertisment cu privire ln doprosie, compbrtumentul suicida

suicidarh

gy
i Lup+r area reactitlor adverse

ful' ,Fisel pentru raportarea spontand a reag

ten |
e o

benaliclile initieril sau

la p
ten!

nformatii, pacientl]

azeazl pe o

oartle 2016, s-au ruportat 65 de
at, 4 tentative de suleld, 50 de
dar si | coz de comportament

au raportat

e pind Ta 20 mprtie 2016,

it un usor dcchhilibru al

elonfil tratafl cu

pe piafll o sorie dd
iind grave, fn cad)
presie ln paclenyl

welen(ll eu simptol

apremilnst,

epzutl ale
ul studiilor
tratngl ou

continufirii
ne psihice

pienzd i utilizeze tratament
nt cu alte medicamente care pot cauza reactli bclvcrsc psihice, |

n plus, 4e

enfil care prozint simptome
afin sulcidard sou fontativa de

camentul Otezla vor Ii|actualizate

: Oll i

[;‘-ortall‘at s raportati orlco reactle advorst suspectatf, asociati cu ad

nentulul Otezla, clitre Agenfla Natlonall a Medicamentulul §i o Digpozitivelor
Medicalel (www.nnfn.ro), tn conformitate cu sistemul natlona) de raportare spo

fiilor

disponibilt ‘pe pagina web a Agentiel Naflonale a Medicu

Medidalaila sectiunen Raporteazli o reactie adverst, trimish citre:

Agenti Nationald a Medicamentulul §i a Dispozitlvelor M
Str. Aviator Sinfitescu nr, 48, Sector |,

|3
g

[

dicale

ndverse o mec
mentului sl o Diy

sl Ideatin

ministroren

niand, prin
ieamente”,
pozitivelor
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011478 |Buictrktl, Roménia

fax: 44 021 316 34 97 .
tel: + 4 71102 |
tel: -+ 4 0757 1'17 259 |
e-mall; |

a5 | |
Totodatd | reacflile adverse suspectate so pot raporta |gi cdtre reprezentangd locald o
definfitorylul autorizaiei de punere po platd, ln urmntoaruln_‘_ date|de contaet:

| .
Gcnusis‘ Pharma $.A. Reprezentantn Romanla |
Calea | ? Beptembrie Nr.90 j
Tronson 1, Et.4,Sector 5 !
Bucurest!' RomAnia
Tel +402 (4034074 |
Fax.+40214034075, |
I i
¥V Acest medicament face oblectul unel monitorizir! suplimentare. Acest lucru va permite
idcntif:i ﬂ:a ;gpidﬁ de nol informayil referitoare In sigurantd,

l i 1
I L I :
Coordondtele e contact ale reprezentangel locale a Definttorulul autort zatlel delpunere pe
plaga '

I i
Dnchl njesi tntreblirl suplimentare sau aveyl novole de lnf‘érmaﬁii suplimentare, v tuglim st

contactagl reprezentantul Celgene la:

:I I[ i !
Genesis Fharma S.A. Reprezentanta RomAnia i
Caley lfﬂ eptembrie Nr.90 i
Tronson ’ll, Et.d, Seclor §

Bucuregti; Roménia
Tel. 0040214034074
Fax. 0040214034075
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