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Casa de Asigurdri de Sanatate .........oooeevinnns

in atentia,
Doamnei/Domnului Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 416E/15.01.2019, inregistratad la C.N.A.S. cu
RG nr. 766/28.01.2019 v& aducem la cunostintd masurile intreprinse de Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si companiile Boehringer Ingelheim
RCV GmbH&Co Viena si AstraZeneca Pharma SRL, cu scopul de a informa profesionistii din
domeniul sanatatii cu privire |a riscul de aparitie a gangrenei Fournier (fasciitd necrozantd
a perineului) asociat cu administrarea inhibitorilor cofransportorului 2 de sodiu-
glucozad (SGL T2i).

Va rugdm sa luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin afisarea
pe pagina electronica a casei de asigurari de sanétate, in loc vizibil, a documentului , Risc
de aparitie a gangrenei Fournier (fasciitd necrozantd a perineului) asoclat cu
administrarea inhibitorilor cotransportorului 2 de sodiu-glucozd (SGL T2i).”

Anexam Tn fotocopie documentele respective.

Cu stima,
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CASA NAIIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
Domunului Presedinte Rizvan Teohari Vualcinescu

Va aducem la cunostingd masurile intreprinse de Agentia Europeani
pentru Medicamente, Agentia Najionald a Medicamentului i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) si companiile Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
Viena si AstraZeneca Pharma SRL cu scopul de a informa profesionistil din
domeniul sindtitil cu privire la riscul de aparitie a gangrenei Fournier
(fasciitd necrozantd a perineului) asociat cu administrarea inhibitorilor
cotransportorului 2 de sodiu-glucozd (SGLT21).

Medicii cu specialitatea diabet, nutritie si boli metabolice, medicini
interni, endocrinologie, medicind de familie, urclogie, ginecologie, medicind
de urgentd sunt astfel informati in legiturd cu acest aspect de siguranti, prin
intermediul unui document tip ,,Comunicare directi ciitre profesionigtii din
domeniul san&tétii”.

Aceastd modalitate de informare, utilizati sistematic In Uniunea
Europeani, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul sandtafil
asupra unor probleme de sigurantd in adminisirarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul serisorii de informare citre profesionigiii din
domeniu] sdndtdiii. De asemenea, mentiondm ci ANMDM va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilenta — Comunicari directe citre profesionistii din
domeniul sAnatAg].

Anexam la aceasti adre_,a documentul mentionat anterior.

Precizfin cd aceasti informatie a fost transmisi i Ministerului
Sanatitii — Directia politica medicamentului si a dispozitiveior medicale,
Colegiului Medicilor din Reménia si Colegiului Farmacigtilor din Romania,

4 i Coordonator Serviciu Farmacovigilenta
PRESEDINTE, A . OvigHent
si managemfentul riscului

Dr. Roxhns STROXE
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Comunicare directsl ciitre profesionistii din domeniu! sinititii

Rise de aparifie a gangrenei Fournier (fasciiti necrozanti a perineului)
asociat cu administrarea inhibitorilor cotranspertorului 2 de sodiu-glucozs

(SGLT24)

Stimati profesionisti din domeniul sanatitii,

Detingtorii autorizatiilor de punere pe piatd pentru medicamentele care contin
inhibitori ai SGLT2 [ Forxige (dapagliflozin), Jardiance (empagiifiozin), Qtern
(dapagliflozin/saxagliptin)], de comun acord cu Agentia Europeand pentru
Medicamente si cu Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, doresc s va aduci la cunostintd urmitoarele

Rezumat

e Cazuri de aperitie a gangrenei Fournier (fasciiti necrozants a perineului),
raportate ulterior punerii pe piati, au fost asociate cu utilizarea
inhibitorilor SGLT2.

» (angrena Foumnier este o infectie rard, dar gravi, care poate pune viata in
pericol

® Fasciita necrozant® poate fi precedati de infectie urogenitald sau abces
perineal

e Recomandati-ie pacientilor s3 solicite un consult medical de urgenti in
cazul In care manifestd durere severd, sensibilitate, eritem sau edem in
Zona genitald sau perineald, insotite de febrd sau stare generali de riu

® Daca se suspecteazd prezenfa gangrenei Fournier, opriti administrarea
inhibitorului SGLT2 si initiati cu promptitudine tratamentul (ingluzénd
antibiotice §i debridare chirurgicals).

Informatii suplimentare referitoarc la problema de siguranti si recomandiirile respective
Inhibitorii SGLT2 sunt indicafi pentru tratamentul diabetuiui zaharat de tip 2. In prezent, in
UE sunt auntorizafi wnmitorii imhibitori ai SGLT2: Edistride (dapagliflozin), Forxiga
(dapagliflozin), Ebymect (dapagliflozin/metformin), Xigduo (dapagiiflozin/metformin), Qtern
(dapaglifiozin/saxagliptin), Invokana (canagliflozin), Vokanamet{canagliflozin/metformin),
Jardiance (empagliflozin), Synjardy (empagliflozin/metformind), Glyxambi
(empagliflozin/linagliptin), Steglatro (ertugliflozin), Segluromet (ertuglifiozin/metformin) si
Steglujan (ertugliflozin/sitagliptin).

Au fost raportate cazuri de aparific a gangrenei Fournier pentru clase de inhibitori ai SGLT2.
Cu toate ci diabetul zaharat este un factor de risc pentru aparitia gangrenei Fournier, este
posibil ca unele raportiri ultericare punerii pe piatd si fie asociate utiliziirii inhibitorilor
SGLT2.
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Este cunoscut faptul c¢i aparitia gangrenci Fournier are loc aproape exclusiv la barbati. Cu
toate acestea, a fost raportatd si la femei. in asociere cu inhibitori ai SGLT2.

Informatiile despre medicament vor fi revizuite pentru a include gangrena Fournier ca reactie

adversi la pet. 4.8 si, de ascmenea, vor include frazele de atentionare corespunzitoare la
pet. 4.4 din RCP, dupi cum se deserie in rezumatul de mai sus,

Apel Ia raportarea de reactii adverse

Este important s3I raportajl aparifia oricdror reactii adverse suspectate, asociate cu
administrarea medicamentelor care congin inhibitori ai SGLT2, citre Ageniia Nagionald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, In conformitate cu sistemul nafional de
raportare spontand, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiel
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectivnea
Medicamente de uz uman/Raporteazi o reaciie adversa.

Agentia Nafionald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sdndtescu, Nr. 48,

Sector 1, Bucuresti, 011478~ RO, Roménia

Fax: +40 215 163 497

E-mail: adr@anni.ro

WWW,anm 1o

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raportz §1 citre reprezentaniele locale ale
detindtorilor autorizagiilor de punere pe piatd (DAPP), la urmatoarele date de contact:

DAPP Reprezenta | Adresa Medicament E-mail Telefon/

nt local al Fax

DAPP
Boehringer | Boeehringer | Metropolis W Jardiance PV_local_Romania@b | 0213022800/
Ingelheim | Ingetheim Center,Strada (empegliflozin) | oehringer- 0213022861
Internationa RCV GmbH Grigore ingelheim,com
1 GmbH & Co Alexandrescu ;

o Nr.89-97, Aripa |

150 de Vest, etaj 6,

sucursala Sector],

Bucuresti Bucuresti
AstraZenec | AstraZeneca | Bucharest | Forxiga farmacovigilenta@eastr | 0213176041/
a AB SE- Pharma SRL. | Business Park, {dapagliflozin) | azeneca.com 0213176055
151 85 Str, Menuetului, Qtern
Sodertalie Nr, 12, Corpl, (dapagliflozin/
Suedia Etgj 1, Sector 1, | saxagliptin)

Bucuresti :

Acest medicament face obiectul unei monitorizfiri suplimentare. Acest lueru va permite
identificarea rapidi de nol informatii referitoare la siguranti.
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Coordonatele de contuct ale reprezemtamtuiui local af Detindtorului de autorizatie de

punere pe pigid
Pentru Intrebari §i informatii suplimentare va rugim sz contactaji depariamentul de informatii
medicale:
Reprezentant Adresa Medicament E-mail Telefon/Fax
local al DAPP
Bochringer Metropolis W Jardiance [ Sabina_Elena.Marcu@boehringer- | 0213022800/
Ingzlheim Center, Sirada (empagliflozin) | ingelheim.com 0213022801
RCV GmbH & ‘i:‘gmik .
Wisria- Alexandrescu
s o Nr.89-97, |
AMBIARORES Aripa de Vest,
Bucuresti etaj 8, Sectorl,
Bucuresti
Bucharest Forxiga Medinfo- 6213176041/
AstraZeneca Business Park, | (dapagliflozin) romania@astrazeneca,com 0213176052
Str. Qtern
Pha RL . P
AR Menuetului, (dapagliflozin/
WNr, 12, CorpD, | saxagliptin)
Etaj 1, Sector 1,
Bucuresti




