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in atentia,
Doamnei/Domnului Director General

Prin adresa ANMDMR nr. 1688E/26.10.2020, finregistratd la C.N.A.S. cu nr.
P9659/27.10.2020 ne sunt aduse la cunostintd mdsurile intreprinse de ANMDMR Sl
compania SC Gedeon Richter SA, pentru informarea profesionistilor din domeniul sanatatii
cu privire  Ja prescrierea Tolperison numai in tratamentul simptomatic al spasticitatii dupd
accident vascular cerebral la adulfi”.

V& rugdm sa dispuneti toate masurile necesare pentru informarea profesionistilor din
domeniul sanatatii prin afisarea pe pagina electronicd a casei de asigurari de sanatate a
documentului ~ Tolperison trebuie prescris numai in tratamentul simptomatic al spasticitatii
dupd accident vascular cerebral la adulli”

Anexam in fotocopie documentul respectiv.
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Vi aducem la cunostmta masurile mtrepnnse de Agenpa Nafionala a
Medlcamentulm i Dispozitivelor Medicale.din Rom4nia (ANMDMR) si
compania Gedeon Richter Romiania S.A., pentru “inférmarea’ profesmmstllor

" din domeniul sanatatii cu pnvue la prescrierea tolperison numai in tratamentul -
sunptomatlc al spastlclta;u dupa acc1dent vascular cercbral la adulfi..

Doamnei Pregedinte, Conf. Dr. Adela Cojan
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Compama Gedeon R.lChtBI‘ Romama S A va mforma profesmmstu din
domemul sanatatn prin. mtermedml documentulm ,,Comumcare directd cdtre
prafeswm;tzz din damenzul sandtdafir’, in_legatura cu acest aspect conform
planului de comunicare agreat.

Aceastd modalitate de 1nformare utlhzata sistematic In Uniunea
European, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul sanatatii si a
pacientilor asupra unor probleme de mguran;a in administrarea unor
medicamente.

ANMDMR a avizat textul scrisorii de mforma:e cétre profesionistii din
domeniul sinititii. De asemenea, m_e_n;lonam cd ANMDMR va publica pe
website (www.anm.ro) aceeagi informatie,-1a rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilentd — Comunicéri directe citre profesionistii din

W
&% domeniul sanatafii.
Anexidm la aceastd adresd documentul mentionat anterior.
) Mentiondm ci aceasta informatie este transmisa si Ministerului Sanatitii

— Directia Politica Medicamentului, - a Dlspomtwelor si Tehnologiilor
Medicale, Colegiului Medicilor din Romama si' Colegiului Farmacistilor din

Romadnia,
PRE$EDINTE
gpave Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelog;
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Comunicare direct citre profesionistii din domeniul sanatatii

Octombrie 2020

Tolperison trebuie prescris numai pentru tratamentul simptomatic al
spasticitifii dupi accident vascular cerebral Ia adulti

Stimate profesionist din domeniul sdnatatii,

Compania Gedeon Richter Romania SA, de comun acord cu Agentia Europeani
a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) si cu Agentia Nationala
a Medicamentelor si Dispozitivelor Medicale din Roménia, doreste si va
informeze despre urmitoarele:

Rezumat

Medicilor prescriptori Ii se reaminteste faptul ci tolperison este autorizat in
Uniunea Europeani numai cu indicaia de utilizare in tratamentul
simptomatie al spasticititii dupi accident vascular cerebral Ia adulfi.

Indicatiile medicamentelor care contin tolperison au fost restranse exclusiv la
aceastd indicatie in 2013, deoarece in alte indicatii nu s-a demonstrat faptul ci
beneficiile ar depasi riscul de aparifie a reactiillor de hipersensibilitate
potential grave.

Rezultatele recente ale studiilor privind utilizarea medicamentului si
rapoartele spontane de reactii adverse indica faptul c& tolperisonul continui si
fie precris pe scard larga in afara termenilor autorizafiei de punere pe piata,
mai ales in indicatiile care au fost revocate in 2013 (de exemplu, afectiuni
locomotorii de origine musculo-scheletal).

Pacientii trebuie avertizati despre riscul de a dezvolta o reactie de
hipersensibilitate in timpul tratamentului cu tolperison. Pacientii trebuie
sfatuifi s& intrerupa imediat utilizarea medicamentului si sd solicite asistenta
medicald in cazul in care apar simptome de hipersensibilitate.

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranfd

Medicamentele care confin tolperison au fost autorizate de mulfi ani In unele {ari europene
pentru mai multe indicatii diferite. Ca urmare a preocupérilor privind eficacitatea gi siguranga,
in iulie 2011 a fost inifiati o revizuire la nivelul UE pentru a evalua raportful beneficiu-risc al
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acestor medicamente. In cadrl aceste; proceduri au fost evaluate datele privind siguranta si
eficacitatea, provenite din studii clinice si din experiena dupi punerea pe piata. In urma
evaludrii s-a concluzionat ci beneficiile depdgesc riscurile numai atunci cind aceste
medicamente sunt utilizate in fratamentul simptomatic_al spasticititii dupi accident
vascular cerebral la adulfi.

Reacfiile de hipersensibilitate au fost recunoscute ca fiind un risc important asociat cu
tolperisonul, Majoritatea reactiilor de hipersensibilitate sunt ugoare sau moderate, dar au fost
raportate §i reactii anafilactice/ soc anafilactic cu risc vital.

Dupi finalizarea pracedurii de reevalnare in ianuarie 2013, profesionistii din domeniul sanétﬁtii
au fost informai de citre detinatorul autorizafiei de punere pe piati cu privire la restringerea
indicatiilor pentru medicamentele care confin tolperison.

in 2018, ca urmare a raportarii unui caz cu soc anafilactic care a dus la decesul pacienmlui,
tolperisonul fiind prescris pentru o afecfiune musculo-scheletala nespecifics, au apdrut
Ingrijoréri cu privire la faptul ci medicii prescriptori ar putea si nu fie suficient de constieni
de necesitatea de a schimba modul in care este prescris tolperison, In urma restringerii
indicatiilor. O revizuire a rapoartelor spontane de reacfii adverse §i a datelor provenite din
studiile de utilizare a medicamentului efectuate de unul dintre defindtorii autorizafiei de punere
pe piaja au confirmat faptul ci tolperison continua s fie preseris pe scari largd in indicatiile
care au fost retrase in 2013; de asemenea, nu a existat nicio modificare In tiparul de raportare 2
reactiilor grave de hipersensibilitate. Atunci cind tolperison este prescris in indicafiile revotate,
rscurile acestuia nu sunt echilibrate de beneficiile nedovedite, adicd pacienfii primesc
medicamentu] ntr-un context negativ de beneficiu-risc.

Apel la raportarea de reacfii adverse

Este important si raportaii orice reacfie adversa suspectatd, asociatdi cu administrarca
Mydocalm 50 mg comprimate filmate (tolperison) si Mydocalm 150 mg comprimate filmate
(tolperison), citre Agentia Nationald a Medicamentulu si a Dispozitivelor Medicale din
Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare spontani, utilizind formularele de
raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nafionale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania (www.znm.r0), la secfiunea Raporteazi o reactie adversa.

Agentia Nafionald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sinatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 - RO

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro
https://adr.anm.ro/

Totodat, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i cétre defindtorul autorizatiei de punere
pe piaté, la urmitoarele date de contact:

Gedeon Richter Roménia S.A.
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540306, str. Cuza Vodi nr. 99-105, Targu Mures, Roménia
Biroul de farmacovigilenfa

Tel: 0040-265-257 011
Fax: 0040-265-257 011
e-mail: pharmacovigilance@gedeon-richter.ro

Coordonatele de contact ale Defindtorului autorizatiei de Dunere pe piati

Daca avefi intrebdri sau dorifi informatii suplimentare, v3 rugdm si contactafi compania la
urmdtoarele date de contact:

Gedeon Richter Roménia S.A.

540306, str. Cuza Voda nr. 99-105, Tirgu Mures, Roménia

Biroul de farmacovigilenfa

Tel: 0040-265-257 011

Fax: 0040-265-257 011

e-mail: pharmacovigilance@gedeon-richter.ro
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