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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SAN

CABINET PRESEDINTE
Calen ChlBragilor nr. 248, Bloc $19, Sector 3, Bucureyti
Eemail: cabinet_presedinteqpensan.ro. Tel, 0372/309.270, Fax 0372
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Casa de Asiguréri de Séndtate ...............

In atentla,
Doamnel/Domnulul Prasadinte - Direcior General

oy

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 178E/15.01.2018, Inreglstratd la C.N.A.8.
nr. LM308/16.01.2018 v aducem |a cunogtintd mésurlle intreprinse de Agentla Natignd
Medicamentului i a Dispozitivelor Madicale (ANMDM) gl companlile Roche Registratign
Novartls Pharma GmbH sl Sandoz SRL, pentru ‘informarea profesionistilor din domé

sanatatil referiotor la recomandarile modificats privind contraceptia pentru medicamer
care contin Micofenolat.”

T
T

Vé ruglm sd luati masuri de informare a furnizorfior de servicli medicale prin aflsg :

pe pagina electronicd a casel te asigurdrl de s&ndtate, Tn loc vizibll, a documentuiul | o
"CeliCept 250mg capsule, ColiCept 500mg comprimate flimate, Myfortic 180mg comprqr
{

gastrorezistenta, Myfortic 360mg comprimate gastrorezistente si Micofanolal mofetll &a
500mg comprimate flimate — Recomandari madificete privind contraceptia”,
Anextim In fotocopie documeantul reapactlv.

Cu stima,
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5 A TR ¢ SO AQENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
(! @*@X . Jlg w.mp..s.......;.‘M.... y 8i A DIBPOZITIVELOR MEDICAL
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S HATIONALK OE ASIGURARI OB SANATATE
G e GERVICIUL MEDICAL

MINISTERUL SANATATII

tr. Av. 8dniitescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuregtl

Tel: +4021-317.91.1
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Domnului Pregedinte Laurenfiu Teodor Mihal

Vi aducem la cunostingd masurile intreprinse de Agentia Nationald
Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si companiil
Roche Registration Limited, Novartis Pharma GmbH §i Sandoz S.R.L, pen
informarea profesionigtilor din domeniul stiniitBtii referitor la recomanduril
modificate privind contracepia pentru medicamentele care conii
micofenolat,

Companiile Roche Registration Limited, Novartls Pharma GmbH 8
Sandoz S.R.L. vor initia informarea profesionigtilor din domeniul sinatati
prin intermediul documentului ,,Comunicare directs ctre profesionistii di
domeniul sinAtifii”, in legAturd cu acest aspect, conform planului d
comunicares agreat,

Aceratll modalitate de informare, utilizats slstematio in UE, are ca scog
avartizarea profesionigtilor din domeniul sn8tiii asupra unor prableme d¢
sigurantll in administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare catre profesionigtii din
domeniul sinfitdtli, pe care o distribuie companiile Roche Registration
Limited, Novartis Pharma GmbH gi Sandoz S.R.L. 8l publici pe website
(www.anm.ro) aceeasl informatie Ia rubrica ~ Medicamente de Uz Uman -
Farmacovigilenti — Comunicliri directe clitre profesionigtii din domeniul
sén#itatii,

Ancxim la aceastd adresd documentul mengionat anterlor.

Precizim cfi accastd informafle a fost transmisd si Ministerulul
Sindthtii - Direcia Farmaceutica gi Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Romdnia gi Colegiului Farmacistilor din Roménia.

Sef Serviclu Farmacovigilents
i managementul risculul
Dr. Roxana STROE
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Agency, EMA) si cu Ageniia Naflonald a Medicamentului 5i a Dispozitiveldr

Registration Limited, Novartis Pharma Gmb}H, gl Sandoz S.R.L., doresc s

Rezumar

Informafii suplimentare raferitoara la problema de sigurangl

care induce avortul spontan gl oruzenzh malformatii congenitale atunci chnd este utitizat |
gravide. Lo aproximatly 45% - 49% dlntro onzurlle de oxpunere intrauterink la micofenalat 5
raportat avortul spontan gi aproximativ 23% - 27% dintre cazuri g-au asociat cu malformatji
congenitale.
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CellCept 250 mg capsule (micofenolat de mofetll)

CeliCept 500 mg comprimate fimate (micofenolat de mofetil)
Myfortlc 180 mg comprimate gastrorezistente (acld micofenalic)
Myfortic 360 mg comprimate gastrorezistente (acid micofenolic)

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

Recomanddri modificate privind contraceptia
Stimate profesionist din domeniul sintagi,
De comun acord cu Agentia Europeand & Medicamentulu; (European Medicines

Medicale (ANMDM), detinitorii autorizatiilor de punere pe piai (DAPP), Roc

informeze cu privire la urmétoarele aspecte:

® Dovezile clinice disponibile nu evidentiezi existenfa unui risc crescut
malformatii congenitale sau avort spontan, in eazul sarcinilor cu expunere
cale paternd la medicamente care contin micofenolat. Cu toats sceste y
micofenolatul de mofetil (MMF) si acidul micofenolic (AMF) sunt
genotoxice gi riscul nu poate fi complet exclus.

* In cazul pacienfilor de sex masculin, so recomandd ca acestla sa
partenerele lor de sex fominin sii utilizeze metode sigure de contraceptie p

durata tratamentului §i timp de cel putin 90 de zile dupl fncetare
tratamentului.

° Riscul pentru femei riméne neschimbat. Medicamentele care conti
micofenolat sunt in continuare contraindicate la femeile cu potential fert
care nu utilizeazél metode sigure de contracepile. Aceste medicamente sun
de esemenea, contraindicate la femeile gravide, cu exceptia situaiel in car
nu existd optiuni alternative adecvate de proventic a rejetului de transplant.

o !n cazul pacientelor cu potential fertil, trobule utilizath cel putin o form‘E

— e

&

sigurd de contracoptle insinte de fnceperea tratamentului, pe dura
tratementului §i timp de 6 sfptdmdni dupll Intreruperes tratamentului, Este d
preferat, desi nu obligatoriu, s¥ se utilizeze doud forme de contraceptie.

Micofenolatul, utilizat pentru prevengia rejotului de transplant, este un teratogen uman pumm'E
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Medicamentele care confin micofenolat - atht mlcofenolatul de mofetll (MMF)'ctt gl neld
micofenolic (AMF) - sunt, prin urmare, contraindicate la femelle cu potengial fertil ca
utlllzeazl wmetode eficiente de contracepfle. Micofenolatul este, de asemenea, contraindlest
femelle gravide, cu excapgia sltuatiel In care nu existd optlun! alternative adecvate de preventia
rejetului de transplant, In plus, tnainte de Initleren tratamantului, trobule efectuate taste de sarki

alo cror rezultate s fls nogative (dupll cum este mentionat In Rezumatele Caracterlat]
Produsului pentru scesto medicamente),

In urma unet analize aprofundate s datolor clinice §i non-olinice provenite de la pacient! de

magculln care au procreat pe durata teatamentulul ou MMF gl AMF, Agentia Eurnpaa:r:

Medicamentulul (EMA) a actualizat recomandarile din 2015 pentru MMF §i AMF cu privi
preveniren sarcinii.

Desi nu s fost determinatd cantitatea de micofenolat prezentll In spermd, conform caleulslo
baza datelor abjinute |a animale, cantitatea maximll de micafenolat care ar putes fl tranafers
fomale eate redusa gl este improbabil sa producil vreun efect, Cu toate acesten, studiile la animal
au demonstrat ¢l micofenolatul este genotoxic la concentragii mai mar| decét valorile de expuge

terapeutict la om gi, prin urmare, rlscul de efeote genotoxice asupra celulelor spermatice nu ppat
fi complet exelus.

Recomondarea EMA la momentul actual este ca paciengli de sox maseulln activi din punc dt
vedere goxual sau partenerale for cu potenilal fertil sd uttlizeze metods sigure de contraceptle p

durata tratamentului gt tmp de col pufin S0 de zile dupa Intreruperos adminlstrarll| dé
micofenolat.

Recamandorea anterloar conform ciirala pacienfli de sex masculin trebule 88 utiligezd
prozervativul pe ldngl metoda do contracapile eficace utllizats de partensrale lor & fost alim!

din informatiile ectuale despre produs, Intrucdt acoasta nu reflectd nivalul de rasc
medicameniulal,

Rizeurlle pentru fomal riman neschimbata, Femelle cu potentlal fertll trebule sl ut!lizeze
putin o formf sigurdl de contracaptlo Inainte do Incoperea tratamentului, po durata tratamen
$i timp do 6 stiptimAni dupi Intreruperes tratamentulul cu micofenolat, cu oxceptla cazulul In carg
metoda de contraceptlo alensd este abatinenta. Cu toate scestes, pentru reducerea Iz minim o

riscului de egee el metodel contcaceptive, oste de proforat s fie utllizate doul fa
complementare de contrageptie.

Apel ln raportarea de reacfl] adverse

Este important ak raportagi orice roucfie adversd suspectath, nsoclats cu administ
medicamentelor care confin micofanolat (micofonclot de mofatil sau acid micofenalic),
Agenfia Netlonal® a Medlcamentulul 8l & Dispozitivelor Medlcale, Tn conformitate ey sis
nafional de raportare spontand, utilizdnd formularele do raportare disponibile pe pagina
Agentiei Nationale n Medicamentulul ¢l & Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sec
Raporteazdi o reactie adversa.

Agenfln Natlonald 2 Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sindtescu ne, 48, sector |,

Bucuregti 011478- RO, Roménia

Fax: +4 0213 163 497

E-mall: adr@anm,ro

' MMF esta un pracursor gl AMP
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Totodats, reacqiile adverge suspectate ge
degindtorilor autorizajlilor de punere pe plais (
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pot raporta gl clitro reprezentaniele locale| alé
DAPP), la urmAtoarele date de contact:

DAPP Medlcamont Emall Tolefon Fax
Roehe CallCopt 250 mg romania.drug_safety@roohe.com +40212064748 | +40372003290
Reglstration copaule
Lid,
Roche CaliCept 500 mg romanle.drug_sefoty@roche.com +40212064748 | +4039200329D
Reglwration comprimate filmale
Lad,
Novartls Myforde 180 mg | drugsalety.romonla@novartis.com | 440213104430 +40213 10402
Plrma comprimale
CembH, gastrorezinienic
Germasiy
Novartis Myfortio 360 mg | drugsafaty.omania@novartlo.com | +40213104430 | +40213 104025
Pharma comprimate
OmbH, guotrorazlatonia
Qermenla
Sondoz 8.R.L. | Micofonolat druganfoty.romonio@novertis.com [ +40213104430 | +40213104029
mofeill Sandez 300
mg comprimote
filmate

Caordonatele de contct ale reprezentanjslor locale ale Dajindtorilor de autorigafle de pusiert]
pe plagd
Pentru tntrebfiri gi Informatll suplimentars v ruglm sl contactati:
DAPPR/ Adrasa Madleamunt Emnil Telafon Fax
Reprexsnian(
sl DAPP
Roche Plaja Pregol CellCapt 250 romania,medinfo@ | +40212064748 +4nmmim
Reglatration Libera, Nr, 2-4, g capsuls roche.com
Lid./Rache Cladiren Clty
Romanin CGate = Turnyl do
S.R.L. Sud,
Daportamantul
Madical, oia] &,
Seotor 1, 013702
- Buouregt,
Romdnla
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Roche .| Plota Presal CollCapt 300 rommnlamedinfo | +40212064748 +40372005295

Reglstration Libaee, Nr, 3-89, mg comprimaie | ruche ses

Ltd.MRochs Clidirea City flimato

Romunta Cale = Turaul de

SRL. Sud,
Departamontul RO
Medlcal, ota) 6, ' it
Sestor 1, 013702 : s
= Buouragt!,
Roménla

Novartls Bivd Borbu Myfortle 180

Phorma Vichrescu 301- | mg comprimate | ROXACticeg

OmbH, 311, Cladiren gostrorezlstents | 1o rocrtie iy

Qermaniw/ Laokeview, eta) 1, @novestincmm

Novortls 0202746, secior 2,

Pharma Bucuregti,

Romenla Romdnla

Services SRL g

Novertls Blvd Borbuy Myfortla 360

Pharma Viclrescu 301- | mg comprimote | DRACILGOM

OmbH, 311, Cladlron BOBIFOPSEIBOMS | jovormele rdicsin

Germanly/ Lakeview, ew| 1, @noveris.com

Novartls 020276, sactor 2,

[*horma Bueuragtl,

Romanln Romdnia

Sorviees SRL

Bandoz S.R.L. | Culea Florenses, | Micofenolat rogafMiri.of
Nr. 1694, molaill Sandoz | sandaz.com B
Cladiren A, ety 500 mg )
1, 014439, socior | comprimate ‘
1, Bueureytl, fmate

[ Romfinla

Cu stimB,

Dr. Marius Ursa, Medlcal Director, Roehe Romania S.R.L.

Dr. Alexandru Dinlth, Director Medical, NovartisPharma Services Romasin SRE.. 7

Luciana Tudorache, Hend of Regulatory Affalrs, Sandoz S.R.L.
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