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Vi aducem la cunostinti masurile intreprinse de Agenfia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (ANMDMR) si compania
medac GmbH, detindtor al autorizatiei de punere pe piati (DAPP) din Roménia pentru
medicamentul BCG-medac pulbere si solvent pentru suspensie intravezicala, pentru
instiintarea profesionistilor din domeniul sanatatii cu privire la implementarea cardului
de alertd al pacientului pentru medicamentul BCG-medac pulbere §i solvent pentru
suspensie intravezicald (bacil Calmette-Guérin).

Compania medac GmbH, va inifia informarea in legdturd cu acest aspect a
profesionistilor din domeniul sanatatii, prin intermediul documentului ,,Comunicare
directd citre profesionistii din domeniul sanatatii”, conform planului de comunicare
agreat.

Avand in vedere faptul ¢cd DAPP medac GmbH va pune medicamentul BCG-medac
pulbere si solvent pentru suspensie intravezicald pe piata din Roménia in decursul anului
2025 (data preconizatd luna mai 2025, conform declaratiei DAPP), Comunicarea directd
citre profesionistii din domeniul sanatatii va fi distribuitd la acel moment, impreuna cu
RCP-ul medicamentului si cardul de alerta pentru pacient.

Aceastd modalitate de informare, utilizata sistematic in Uniunea Europeana, are ca
scop avertizarea profesionistilor din domeniul sdnatitii asupra unor probleme de siguranta
in administrarea unor medicamente.

ANMDMR a avizat textul scrisorii de informare catre profesionistii din domeniul
sanitatii. De asemenea, mentionam cda ANMDMR va publica pe website (www.anm.ro)
aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilenfd —
Comuniciri directe catre profesionistii din domeniul sanatatii.

Anexam la aceasta adresa documentul mentionat anterior.

Mentionim cd aceastd informatie a fost transmisd §i Ministerului Sanatétii —
Directia farmaceutici si dispozitive medicale, Casei Nationale de Asigurdri de Sdnatate
si Colegiului Farmacistilor din Roménia.

VICEPRESEDINTE




COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII

de inserat data (luna) cand se va face distribuirea Comunicarii

BCG-medac pulbere si solvent pentru suspensie intravezicala
BCG (bacil Calmette-Guérin)
Implementarea cardului de alerti al pacientului

Stimate profesionist din domeniul sanitatii,

De comun acord cu Agentia Nationaldi a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roménia, compania medac GmbH doreste s va
informeze cu privire la urmatoarele:

Rezumat

¢ Raportirile de caz au aritat ca existid un risc de exacerbare a infectiilor cu
BCG latente, cu rezultat potential letal.

o Tratamentul adecvat al exacerbarii infectiilor cu BCG latente este de cea
mai mare importanta.

o Pentru a se asigura faptul ca pacientii si medicii de familie cunosc riscul
permanent de aparitie a unei infectii cu BCG chiar si dupid mai multi ani
de la tratamentul BCG, un card de alerta al pacientului este inclus in
ambalajul medicamentului BCG-medac. De asemenea, un numéir de
carduri (respectiv 5 exemplare) sunt atasate acestei Comuniciri. Datele de
contact la care pot fi comandate carduri suplimentare sunt prezentate mai

jos.

~» Vi rugim si inménati pacientului cardul de alerti al pacientului si sa fi
raspundeti la eventualele intrebiri despre acest subiect.

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranti

BCG-medac pulbere si solvent pentru suspensie intravezicald este indicat pentru:

Tratamentul carcinomului vezical urotelial non-invaziv:
+ tratamentul curativ al carcinomului in situ;
» tratamentul profilactic al recidivei:
- carcinomului urotelial limitat la mucoasa:
- Ta G1-G2 in caz de tumord multifocald si/sau recidivanta;
-Ta@G3;



- carcinomului urotelial in lamina propria, dar nu in musculatura vezicii urinare (T1);
- carcinomului in situ.

O reactie adversd mai putin frecventd a tratamentului cu BCG-medac este o infectie cu BCG
diseminatd care poate apirea chiar si la mai multi ani dupd tratament. Aceasta este posibil sa
duci la o infectie cu BCG latent3, care poate persista cativa ani. Respectivele infectii cu BCG
latente se pot exacerba la mai multi ani dupd infectia initiald, iar ulterior pot apdrea in
principal sub forma pneumonitei granulomatoase, a abceselor, a ancvrismelor infectate §i a
infectiilor la nivelul implanturilor, al grefelor sau al tesuturilor inconjuritoare; pot raméane
nedepistate si persistente o perioadd indelungata, chiar dupi terminarea terapiei cu BCG. De
asemenea, au fost raportate cazuri in care o astfel de infectie sistemica a avut un rezultat fatal
din cauza diagnosticirii dificile si a tratamentului intdrziat. Prin urmare, exacerbarea acestor
infectii prezintd un risc pentru siguranta pacientilor, cu rezultat potential fatal.

Odati ce BCG s-a diseminat, se recomandi consultarea unui specialist in boli infectioase,
deoarece evolutia bolii este similard cu cea a infectiilor cu M. tuberculosis. Totugi, BCG
(M. bovis atenuat) este mult mai putin patogen la om decét M. ruberculosis, $i nu este necesar
ca pacientul si fie izolat odata ce este diagnosticatd o infectie sistemica.

Cardul de alertd al pacientului

A fost intocmit un card de alerti al pacientului, pentru a reduce la minimum riscul de infectie
cu BCG sistemica severd nedetectatd cu rezultat potential letal; cardul se gaseste in ambalaj.
inainte de efectuarea primei instilatii cu BCG-medac, pacientului trebuie s i se ofere
informatii despre simptomele unei reactii/infectii sistemice severe, iar cardul de alertd al
pacientului trebuie si fie completat cu numele pacientului §i al medicului specialist urolog,
Pacientii trebuie s aiba in permanen{d asupra lor cardul de alerti al pacientului si trebuie sé il
arate tuturor medicilor la care se prezintd (medic de familie, medic de spital), pentru a asigura
tratamentul adecvat in cazul unei infectii sistemice.

De asemenea, cardul de alertd al pacientului include o scurtd descriere a simptomelor unei
infectii sistemice si o scurtd informare referitoare la BCG si la riscul de exacerbare a unei
infectii cu BCG latente, pentru a aduce aceastd complicatie la cunostin{a medicilor de familie
si a medicilor de spital care nu sunt implicati direct in tratamentul cu BCG-medac. Daca apare
o infectie cu BCG sistemicd sau altd reactie adversd, aceasta trebuic sé fie raportatd prin
intermediul sistemului national de raportare.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important si raportati orice reactic adversd suspectatd, asociatdi cu administrarea
medicamentului BCG-medac, cu includerea seriei de fabricatie, cdtre Agentia Nafionald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul
national de raportare spontand, utilizdnd sistemul electronic de raportare/formularul de
raportare disponibil pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazid o
reactie adversa.

Agentia National3 a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478-RO



Tel: +4 021 317 11 10

Fax: +4 021 316 34 97

e-mail: adr@anm.ro

website: www.anm.ro

Raportare online la adresa: https://adr.anm.ro/

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre compania/ reprezentanta locald a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Detinitorul autorizatiei de punere pe Reprezentanta locala

piata

medac GmbH Trident Pharma S.R.L.

Theaterstr. 6 Bd. Basarabia nr. 250

22880 Wedel Bucuresti 030352

Germania Roménia

Telefon: +49 4103 / 8006-777 Telefon: +4 0723.1927.25

E-mail: drugsafety(@medac.de E-mail: Denisa.stan@trident-pharma.ro

Cardurile de alertd ale pacientului pot fi comandate la Trident Pharma S.R.L.



