+40213163497 ANMD.MAR, 11:28:51 29-01-2026

14 7y w
P MINISTERUL SANATATII
& % AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
TP 1 SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
£ Str. Av. Sanitescu nr. 48, sector 1, $11478 Bucuresti

Tel: +4024-317.11.00
Fax: +4021-316.24,97

gidTM p

(N ap 7

%,

=Y o
E anmomr S

www.anm.ro

Citre,

COLEGIUL MEDICILOR DIN ROMANIA
Doamnei Presedinte Prof. Univ. Dr. Citilina Poiani

Vi aducem la cunostintd misurile intreprinse de Agentia Europeand pentru
Medicamente (EMA), Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Roménia (ANMDMR) si compania VIATRIS HEALTHCARE LIMITED,
detindtorul autorizatiei de punere pe piatd din Roménia pentra medicamentul Arixtra
(fondaparinux sodic), pentru ingtiintarea profesionistilor din domeniul sanatagii cu privire
Ia un defect important de calitate legat de acul seringii preumplute a medicamentului
Arixtra (fondaparinux sedic).

Compania VIATRIS HEALTHCARE LIMITED va initia informarea in legdtura
cu acest aspect a profesionistilor din domenijul sanétatii, prin intermediul documentului
_,Comunicare directd citre profesionistii din domeniul sinatatii”, conform planului de
comunicare agreat.

Aceastd modalitate de informare, utilizata sistematic in Uniunea Europeana, are ca
scop avertizarea profesionitilor din domeniul sanétéii asupra unor probleme de sigurania
in administrarea unor medicamente.

ANMDMR a avizat textul scrisorii de informare citre profesionigtii din domeniul
sandtdgii. De asemenea, mentiondm ¢ ANMDMR va publica pe website (www.anm.ro)
aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilentd -
Comuniciri directe cétre profesionistii din domeniul sanatatii.

Anexidm la aceasti adresd documentul mentionat anterior.

Mentionim cd aceastd informatie a fost transmisd si Ministerului Sanétati —
Directia farmaceutica si dispozitive medicale, Casei Nationale de Asigurdri de Sandtate
si Colegiului Farmacistilor din Roménia.
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATI

Februarie 2026

Arixtra (fondaparinux sodic); Defect important de calitate legat de acul
seringii preumplute

Stimate profesionist din domeniul sinatatii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente si Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, compania VIATRIS
HEALTHCARE LIMITED - IRLANDA doreste si va informeze cu privire la
urmétoarele:

Rezumar

+ Viatris a primit rapoarte privind prezenta unei culori maronii la nivclul
acului seringii preumplute cu Arixtra si blocarea acestuia. Acest defect de
calitate este legat de prezenta unor particule striine de fier oxidat in
interiorul acului.

o Desi este estimat ca fiind foarte rar, defectul poate aparea aleator in loturile
distribuite in prezent pe piati, avind un impact potential asupra tuturor
formelor de prezentare ale medicamentului Arixtra,

» Respectati urmitoarele precautii de manipulare inainte de a distribui sau
administra Arixtra:

o Inspectati cu atentie toate seringile preumplute cu Arixtra pentri a
detecta prezenta culorii maronii la baza acului;

o Dacd baza acului seringii preumplute are o modificare de culoare (asa
cum ilustreazii figura 1), nu distribuiti si nu administrati Arixtra;
returnati produsul la comerciant si/sau la compania Viatris pentru a fi
inlocuit,

o Informati pacientii si apartinitorii cu privire la acest defect de calitate si la
precautiile de manipulare, incluzdnd necesitatea de a returna orice produs
la care se observi defectul de calitate,

o Riscurile potentiale ale utilizirii unei seringi preumplute care prezinta
modificare de culoare includ lipsa eficacitiitii din cauza blocédrii acului si
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reactii adverse in cazul administririi injectiilor afectate. Aceste reactii pot
consta in reactii de hipersensibilitate, complicatii 1a locul injectiei (inclusiv
ruperea acului), reactii adverse tromboembolice §i infectii sistemice.

Figura 1: Exemplu de seringd cu baza acului coloratd

© 2025 Viatris

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranti

in functie de concentratie, medicamentul Arixtra este indicat pentru:

e Preventia ecvenimentelor tromboembolice venoase (ETV) la pacienfii supusi unei
interventii chirurgicale ortopedice majore la nivelul membrului inferior, cum sunt:
= Fractura de sold, inclusiv profilaxia prelungita
= Artroplastia de genunchi
= Artroplastia de sold

o Preventia evenimentelor tromboembolice venoasc (ETV) la pacien{ii supusi unor
interventii chirurgicale abominale care prezinta risc de complicatii tromboembolice.

s Preventia evenimentelor tromboembolice venoase (ETV)la pacientii cu afectiuni medicale
considerati a avea risc crescut de complicalii tromboembolice ca urmare a mobilitatii
restrinse datoritd unor afectiuni acute.

o Tratamentul trombozei venoase profunde (TVP) acute,

¢ Tratamentul emboliei pulmonare (EP) acute.

¢ Tratamentul sindromului coronarian acut reprezentat de angina instabild sau infarctul
miocardic acut fird supradenivelare de segment ST (UA/NSTEMI}, pentru prevenirea
decesului, a infarctului miocardic i a ischemiei refractare. S-a demonstrat ¢ fondaparinux
reduce mortalitatea de orice cauzi la pacientii cu UA/NSTEMIL

¢ Tratamentul sindromului coronarian acut cu supradenivelare de segment ST (STEMI),
pentru prevenirea decesului si a reinfarctului miocardic la pacientii tratati cu trombolitice
sau la cei care, initial, nmu sunt candidati pentru alte forme de terapie de reperfuzie. S-a
demonstrat ci fondaparinux reduce mortalitatea de orice cauza la pacientii cu STEMI.

e Tratamentul trombozei acute simptomatice a venelor superficiale ale membrelor inferioare,
in absenta trombozei venoase profunde (TVP) concomitente.

Notd: Indicatiile aprobate la nivel local pot diferi,

Arixtra este autorizat in UE/SEE in unmitoarele {forme de prezentare:
¢ Arixtra 1,5 mg/0,3 mt solutie injectabild, seringd preumpluté;
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e Arixtra 2,5 mg/0,5 ml solutie injectabila, seringd preumphuta;
e Arixtra 5 mg/0,4 ml solutie injectabild, seringd preumpluta;

e Arixira 7,5 mg/0,6 ml solutie injectabild, seringd preumplutd;
e Arixtra 10 mg/0,8 ml solutie injectabild, seringd preumplutd.

Pani la aceasts daté, investigatia in curs de desfisurare privind procesul de fabricatie arati ci toafe
loturile au fost fabricate, ambalate si testate in conformitate cu Dosarul Autorizatiei de puncre pe
piata, respectind specificatiile inregistrate. Investigatia continud pentru identificarea cauzei
principale si implementarea masurilor corective/preventive adecvate.

Riscurile potentiale ale utilizirii unei seringi preumplute care prezintd o modificare de
culoare includ lipsa eficacititii din cauza blocirii acului si reactii adverse in cazul
administriirii injectiilor afectate. Aceste reactii pot consta in reactii de hipersensibilitate,
complicatii Ia locul injec{iei (inclusiv ruperea acului), reactii adverse tromboembolice §i
infectii sistemice.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sd raportati orice reactie adversa suspectati sau ercare de medicatie asociatd cu
administrarea medicamentului Arixtra (fondaparinux sodic) citre Agentia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Roménia, in conformitate cu sistemul national
de raportare spontand, utilizand sistemul electronic de raportare/formularul de raportare disponibil
pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Rominia
(www.ann.io), la sectiunca Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversi.

Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Séndtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adrianm.ro

website: Www.anmnyo

Totodati, reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentantul local al detindtorului
autorizatiei de punere pe piata (DAPP) la urméatoarele date de contact:

Viatris / BGP Products S.R.L.
Rominia Strada Gara Herastrau 2, Cladirea Equilibrium 1
Etaj 3, Sector 2, 020334, Bucuresti, Romania

Tel ; +40 372 579 000 ; Fax ; +40 371 600 326
E-mail : pvromaniai@ viatris.com

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a defindtorului autorizafiei de punere pe
piati

Pentru intrebéri si informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului Arixtra solutie
injectabila, seringd preumphita (fondaparinux sodic). va rugam sd contactaji Departamentul de
Calilate al Companiei Viatis/ BGP  Products  S.RL. la adresa de e-mail:
consplainis, rogd viatris.com.



+40213163497 AN.M.D.M.R. 11:30:55 29-01-2026

whitsiaDg,

//)

MINISTERUL SANATATI

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

S A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
Str. Av. Séinitescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuregti

Tel: +4021-317.11.00
“% ANMDMR °‘§ ‘ 5 9 |
)
L6 o) &ﬁé

Fax: +4021-316.34.97
Catre,

&

’q""@p ooy o

2/

9&03‘”“‘5’ ‘Uf

é
www.anm.ro

COLEGIUL MEDICILOR DIN ROMANIA
Doamnei Presedinte Prof, Univ, Dr, Citilina Poiana

Vi aducem la cunostinii mdsurile intreprinse de Agenfia Europeand pentru
Medicamente (EMA), Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
din Roméania (ANMDMR) si compania Astellas Pharma, detindtor al autorizatiei de
punere pe piatd in Roménia pentru medicamentul PADCEV (enfortumab vedotin), pentiu
ingtiinfarea profesionistilor din domeniul sdnatitii cu privire la riscul de aparitie a
reactiilor cutanate severe la pacienii tratafi cu medicamentul PADCEV (enfortumab
vedotin).

Medicamentele Padcev 20 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie
perfuzabili si Padcev 30 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabili
vor fi disponibile pe piata din Roménia incepind cu luna martie 2026,

Compania Astellas Pharma va inifia informarea in legiturd cu acest aspect a
profesionistilor din domeniul sinatatii, prin intermediul documentului tip ,,Comunicare
directd citre profesionigtii din domeniul sanatitii”, conform planului de comunicare
agreat, Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic in Uniunea Europeand, are
ca scop avertizarea profesionigtilor din domeniul sandtifii asupra unor probleme de
sigurant in administrarea unor medicamente.

ANMDMR a avizat textul scrisorii de informare catre profestonistit din domeniul
sanatatii. De asemenea, mentionim cd ANMDMR va publica pe website (www.anm.ro)
aceeasi informatie, la rubrica —~ Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilenfd -
Comunicari directe citre profesionigtii din domeniul sanatatii.

Anexdm la aceastd adresa documentul mentionat anterior.

Mentiondm ci aceastd informatie a fost transmisd §i Ministerului Sanatati -
Directia farmaceutici si dispozitive medicale, Casei Nationale de Asigurdri de Sandtate
si Colegiului Farmacistilor din Romania.

VICEPRESEDINTE
Flena Valérih, BRODEALA
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Scrisoare adresatid profesionigtilor din domeniul sénatétii in legiturd cu Pachetul de
informatii pentru pacient referitor la riscul aparitiei de reactii cutanate, inclusiv reactii
adverse cutanate severe (RACS) 1a pacientii tratati cu medicamentul PADCEV
(enfortumab vedotin)

de inserat data (luna/anul) cdnd se va face distribuirea scrisorii
Stimate profesionist din domeniul sinatitii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din
Romaénia, compania Astellas Pharma, prin prezenta scrisoare, doreste s& va informeze in legaturd
cu Pachetul de informatii pentru pacient, care include detalii importante privind siguranta
pacientilor cu privire la riscul de aparitie a reactiilor cutanate, inclusiv a reactiilor adverse cutanate
severe (RACS) asociatc cu utilizarea medicamentului PADCEV (enfortumab vedotin), un
conjugat anticorp-medicament (ADC) care are ca tintd nectina-4, o proteind de adeziune prezenti
pe suprafata celulelor canceroase uroteliale. Acest medicament este indicat ca monoterapie pentru
tratamentul pacientilor adulfi cu cancer urotelial in stadiu local avansat sau metastazat carora li s-a
administrat anterior chimioterapie pe bazi de platind si un inhibitor al receptorului cu rol in
controlul mortii celulare programate | sau un inhibitor al ligandului pentru receptorul cu rol in
controlul mortii celulare programate. Aceastd scrisoare ofers impreund cu Pachetul de informatii
pentru pacient i informatiile referitoare la pagii de urmat pentru a-1 oferi pacientilor, inainte de
a incepe tratamentul cu medicamentul PADCEV.

[nformatiile incluse in Pachetul de informatii pentru pacient sunt considerate a fi necesare
pentru a reduce la minimum riscul de aparitic a reactiilor cutanate la pacientii tratafi cu
medicamentul PADCEV, deoarece RACS este o complicagie cu potential letal care poate progresa
rapid daca tratamentul este intrziat §i, prin urmare, interventia timpuric este esentiald pentru
protectia sdndtatii pacientului.

Rezumat

* Medicamentul PADCEV poate provoca aparitia de reactii adverse cutanate severe si letale,
inclusiv sindromul Stevens-Johnson (SJS) si necroliza epidermicd toxica (NET), care apat
predominant in timpul primului ciclu de tratament, dar pot apérea si mai tarziu.

» Infiecare cutie de medicament a fost inclus un Pachet de informatii pentru pacient, cu scopul
de a oferi pacientilor informatii importante privind siguranta legata de riscul de aparitie a
reactiilor adverse cutanate severe in timpul utilizirii medicamentului PADCEV, si pentru a-i
informa ca trebuie s solicite imediat asistenfa medicald atunci cand prezinti semne sau
simptome ale unei reactii adverse cutanate severc,

* Pachetul de informatii pentru pacient care este inclus cu fiecare cutie de PADCEV contine:

1. Prospectul cu informatii pentru pacient;
2. Cardul pacientului.
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Recomanddri pentru profesionistii din domeniul sdndtifii

e V& rugim si parcurgefi Pachetul de informatii pentru pacient impreund cu pacienii
dumneavoastrd si si furnizati acest pachet pacientilor inainte de a incepe tratamentul cu
PADCEV.

o Vi rugam si introduceti pe cardul pacientului datele de contact ale medicului curant care
i-a prescris medicamentul PADCEV.,

e Vi rugdm si va instruiti pacientii sa poarte cardul pacientului cu ei in orice moment si s
il arate oricarui profesionist din domeniul s&n#tétii cu care ar putea interactiona pentru orice
tratament medical (inclusiv la farmacie) sau la orice vizitd in spital sau clinica.

e V& ruglm si spuneti pacientilor tratafi cu medicamentul PADCEV s3 vd contacteze imediat
sau sa meargd la cea mai apropiatd camerd de gardd de urgentd in spital dacd dezvoltd
oricare dintre urmétoarele simptome:

o erupfie cutanatd sau mancarime care continui si se agraveze sau reapare dupd tratament,
vezicule sau descuamare a pielit,

rani sau ulcere dureroase in gurd, nas, git sau la nivelul zonei genitale,

febrd sau simptome asemandtoare gripei,

sau ganglioni limfatici wmflati.

o0 00

Pentru informafii de prescriere, inclusiv o descriere completd a beneficiilor §i riscurilor legate de
utilizarea medicamentului PADCEV, va rugdm sa consultati Rezumatul caracteristicilor
produsului PADCEV furnizat impreund cu aceastd scrisoare, disponibil pe site-ul Agentici
Europene pentru Medicamente la adresa hitps:/www.ema.europa.eu/ro/documents/product-
information/padeev-epar-product-information_ro.pdf sau prin scanarea codului QR dc mai jos:

Apel la raportarea de reactii adverse

V¥V Medicamentul PADCEV (enfortumab vedotin) este supus unei monitoriziri suplimentare,
Acest lucru va permite identificarea rapida a noilor informafii de sigurantd. Profesionistii in
domeniul sdnatétii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate.

Este important sd raportati orice reactic adversd suspectatd, asociati cu administrarca
medicamentului PADCEV, cétre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romdnia, in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizdnd
sistemul clectronic de raportare/formularul de raportare disponibil pe pagina web a Agentiei
Nationalc a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (www.anm.ro). la sectiunca
Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversd.
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Agentia Nationali a Medicamentului yi a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sénétescu nr., 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 (0213 163 497

Li-mail: adi@anm.ro

website: www.amn.ro
Raportare online la adresa: htips://adr.anm.ro/

Totodatd. reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului
autorizatiei de punere pe piatd Astellas Pharma, la urmitoarele date de contact:

Astellas Pharma S.R.L.

Calea Floreasca 11r. 165

Cladirea One Tower, et. 12

Bucuresti, Sector 1

Tel.: 0040213610495

Tel. mobil: 0040748201629

Email: farmacovigilenta.rof@astellas.com

Solicitare de informatii medicale: medinfo.est-migastellas.com.

Astellas se angajeaza s3 asigure utilizarea in siguranti a medicamentului PADCEV si sd colecteze
§i s raporteze reactiile adverse suspectate in timpul utilizarii PADCEV.

in cazul in care avefi intrebdri, v rugam s contactati compania Astellas (a s¢ vedca datele locale
de contact),
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