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Citre,
Casa de Asigurari de Sénétate .....................

Lt i b f
Va transmitem adresa ANMDMR nr. 4790E/23.03.2020, inregistrata la C.N.A.S. cu nr.
P3575/24.03.2020 pentru informarea profesionigtilor din domeniul sanatatii referitoare la
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actualizarea rezumatului caracteristicilor produsului (RCP) si a prospectului pentru
medicamentul Kyprolis (carfilzomib), actualizare cu privire la precautile speciale pentru
eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare care se adreseaza profesionigtilor din
domeniul sanatatii responsabili cu manipularea si pregétirea medicamentului Kyprofis:
"Carfilzomob este un agent citotoxic. Prin urmare, trebuie sa procedali cu atenfie in timpul
manipuldrii si pregétirii Kiprolis. Se recomanda utilizarea ménusilor si a altor echipamente de
protecfie”. |

V& rugam sa dispuneti toate mésurile necesare pentru informarea profesionistilor din
domeniul sanatatii prin afisarea pe pagina electronicd a casei de asigurari de sanatate a
documentului “Comunicare privind actualizarea rezumatului caracteristicilor produsului
(RCP) si prospectului pentru medicamentul Kyprolis (carfilzomib) cu privire la
infbrma;‘fi.'e care se adreseazd profesionistilor din domeniul sanatatii responsabili cu
manipularea gi pregatirea medicamentului.” '

Anexdm in fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,

Intocmit,

LC/FCCV/01.04.2020 \
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Vi aducem la cunogtin{d mésurile intreprinse de Agentia Nationald a
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Roménia (ANMDMR) si
compania Amgen Europe B.V. prin reprezentanta sa locald in Romania,
Amgen Roménia SR.L., pentru informarea profesionistilor din domeniul
sindtatii privind medicamentul Kyprolis (carfilzomib) referitor la
actualizarea rezumatului caracteristicilor produsului (RCP) si
prospectului pentru medicamentul Kyprolis (carfilzomib) cu privire la
informatiile care se adreseazd profesionistilor din domeniul sinititii
responsabili cu manipularea gi pregitirea medicamentului Kyprolis.

Aceasti modalitate de informare, utilizatd sistematic In Uniunea
Europeani, are ca scop avertizarea profesionigtilor din domeniul sinatatii
asupra unor probleme de sigurantd in administrarea unor medicamente. :

ANMDMR a avizat textul scrisorii de informare cétre profesionistii din
domeniul sinititii. De asemenea, mentiondim cd ANMDMR va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilenti — Comunicéri directe cdtre profesionigtii din
domeniul sanatatii.

Anexiim la aceast? adresi documentul mentionat anterior.

Mentionim c3 aceastd informatie a fost transmisd §i Ministerului
Sanitafii — Directia politica medicamentului i a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Romaénia si Colegiului Farmacistilor din Roménia.

7 PRESEDINTE,
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTIH DIN DOMENIUL S:&NATAIH
- Martie 2020

Comunicare privind actualizarea rezumatului caracteristicilor produsulu (RCP) si
praspectului pentru medicamentul Kyprolis (carfilzomib) cu privire la informatiile care se
adreseazi profesionigtilor din domeniul siniti{ii responsabili cu manipularea §i pregétirea

medicamentului

Stimate profesionist din domeniul s&natitii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Roménia,
compania Amgen trimite aceastd comunicare pentru a informa profesionigtii din domeniul sanatiii
responsabili de manipularea medicamentului Kyprolis despre o actualizare a etichetdrii Tnainte de
implementarea la nivelul materialelor tipdrite.

Rezumat
Urmitoarele actualiziri au fost aduse la nivel european documentului Informatii despre produs:

o Pct, 6.6 (Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor §i alte instructiuni de manipulare)
din RCP si informatiile pentru profesionigtii din domeniul san&tatii din cadrul prospectului
au fost actualizate pentru a adduga urmitoarele informagii cu privire la manipularea si
pregitirea medicamentului Kyprolis:

“Carfilzomib este un agent citotoxic. Prin urmare, trebuie sa procedafi cu atenfie in timpul
manipuldrii §i pregdtirii Kyprolis. Se recomandd utilizarea mdnugilor §i a altor echipamente
de protectie.”

e Ambalarea si etichetarea au fost actualizate in consecint

O copie a informatiilor despre produs actualizate este furnizati in Anexa 1 §i este disponibild i pe

site-ul web al EMA: https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/kyprolis-epar-
product-information_en.pdf.

Contextul actualizdrii informatiilor despre produs

Kyprolis (carfilzomib) este un medicament eliberat pe baza de prescripfie medicald autorizat pentru
a trata persoanele cu mielom multiplu la care s-a administrat cel putin o terapie anterioard. Este
furnizat intr-un flacon cu o singuri doz3, in trei concentratii (10 mg, 30 mg si 60 mg), sub forma de
pulbere pentru reconstituire care se administreazi prin perfuzie intravenoasa (IV).

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a solicitat companiei Amgen sa actualizeze la
nivel european documentul Informatiile despre produs pentru medicamentul Kyprolis pentru a
include o ,avertizare citotoxica” ludnd in considerare precedentele existente cu celelalte doud
medicamente cu mecanism de actiune similar, bortezomib (Veleade) si ixazomib (Ninlaro), care
includ un avertisment citotoxic in Informatiile lor despre produs. Solicitarea CHMP a fost facutd
pentru alinierea la nivel european a documentului Informaii despre produs pentru medicamentul
Kyprolis cu informatiile despre produse ale medicamentelor menfionate mai sus §i nu a fost
declansatd de date noi de sigurantd pentru medicamentul Kyprolis §i nici de modificarea formularii
produsului.

Aceasti actualizare la nivel european a documentului Informafii despre produs pentru medicamentul
Kyprolis se adreseazi numai profesionistilor din domeniul sanétafii care pregtesc si administreazi
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Kyprolis. Aceastd modificare a etichetérii nu a fost determinatd de o problema de siguran(a in legéturd
cu pacientii. In consecinti, aceasti actualizare a informatiilor despre produs nu afecteazi profilul
general beneficiu-risc al medicamentului Kyprolis, care riméne favorabil pentru pacientii cu mielom
multiplu la care s-a administrat cel putin o terapie anterioara. )

Apel Ia raportarea de reactii adverse

Este important s3 raportati orice reactie adversa suspectatd si orice erori de medicafie catre Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia, in conformitate cu sistemul
national de raportare spontand, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web a
Ageniei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania (www.anm.ro), la
sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversa.

Agentia Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sinitescu nr, 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ra

‘https://adr.anm.ro/

Totodatd, reactiile adverse suspectate sau erorile de medicatie se pot raporta i citre reprezentanga
locald a detiniitorilor autorizatiei de punere pe piat3, la urmétoarele date de contact:

Amgen Roménia S.R.L.
Sos. Bucuresti Ploiesti nr.1A, Bucharest Business Park, Cladirea A, Etaj 2

Tel: +40 21 527 3000, Fax: +40215291250
safety-romania@amgen.com

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Detindtorului de autorizatie de punere pe
piafd

Daci aveti intrebiiri sau aveti nevoie de informatii suplimentare cu privire la utilizarea Kyprolis, va
rugim si contactati Departamentul medical la:

Amgen Roménia S.R.L.

Departamentul Medical

Sos. Bucuresti Ploiesti nr.1A, Bucharest Business Park, Cladirea A, Etaj 2
Tel: +40 21 527 3000, Fax: +40 21 527 3001

Cu respect,

Daniela Stanciu
Regulatory Affairs Mgr. & LSO

Amgen Romania S.R.L
Tel: +40 21 527 3000, Fax: + 40 21 527 3001

Anexa 1- Kyprolis _Informatii despre produs



