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Catre,

COLEGIUL MEDICILOR DIN ROMANIA
Doamnei Pregedinte Prof. Univ. Dr. Citilina Poiana

Va aducem la cunostinii misurile intreprinse de Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia (ANMDMR) st compania
medac GmbH, detinitor al autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) din Roménia pentru
medicamentul BCG-medac pulbere si solvent pentru suspensie intravezicald, pentru
ingtiin{area profesionigtilor din domeniul sandtatii cu privire la implementarea cardului
de alertd al pacientului pentru medicamentul BCG-medac pulbere s5i solvent pentru
suspensie intravezicald (bacil Calmette-Guérin).

Compania medac GmbH, va inifia informarea in legaturd cu acest aspect a
profesionigtilor din domeniul sandtatii, prin intermediul documentului ,,Comunicare
directd citre profesionigtii din domeniul sindtiti”, conform planului de comunicare
agreat (incepdnd cu data punerii pe piajd a medicamentului in Romdnia, impreund cu
RCP-ul medicamentului si cardul de alertd pentru pacient).

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

ANMDMR a avizat textul scrisorii de informare catre profesionistii din domeniul
sandtitii. De asemenea, mentiondm ¢ ANMDMR va publica pe website (www.anm.ro)
aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilen{d -
Comuniciiri directe citre profesionistii din domeniul sanitatii.

Anexim la accastd adresd documentul mentionat anterior.

Mentiondm cA aceastd informatie a fost transmisd gi Ministerului Sandtatii -
Directia farmaceutica si dispozitive medicale, Casei Nafionale de Asigurari de Sandtate
si Colegiului Farmacistilor din Roménia.
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COMUNICARE DIRECTA cIu:RE_ PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATIH

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

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

Stimate profesionist din domeniul sanitatii,

De comun acord cu Agentia Nationala a Medicamentului 1 a Dispozitivelor
Medicale din Roménia, compania medac GmbH doreste sd va informeze cu
privire la urmétoarele:

Rezumat

* Raportirile de caz au aritat ci existi un risc de exacerbare a infectiilor cu
BCG latente, cu rezultat potential letal.

o Tratamentul adecvat al exacerbirii infectiilor cu BCG latente este de cea
mai mare importan{i.

¢ Pentru a se asigura faptul ca pacientii si medicii cunosc riscul permanent de
aparitie a unei infectii cu BCG chiar si dupa mai multi ani de la tratamentul
BCG, un card de alerti al pacientului este inclus in ambalajul
medicamentului BCG-medac. De asemenea, un exemplar al carduluni de
alertd al pacientului este atasat acestei Comunicari. Datele de contact la
care pot fi comandate carduri suplimentare sunt prezentate mai jos.

-» Vi rugim s inminati pacientului cardul de alertd al pacientului si s i
riaspundeti la eventualele intrebiri despre acest subiect.

Informafii suplimentare referitoare la problema de sigurantd

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

Tratamentu! carcinomului vezical urotelial non-invaziv:
« tratamentul curativ al carcinomului in situ;
» tratamentul profilactic al recidivet:
- carcinomuluil urotelial limitat la mucoasa:
- Ta G1-G2 in caz de tumord multifocald si/sau recidivant;
- Ta G3;
- carcinomului urotelial in lamina propria, dar nu in musculatura vezicii urinare (1'1);
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- carcinomului in situ,

O reactie adversd mai pufin frecventd a tratamentului cu BCG-medac este o infectic cu BCG
diseminati care poate apirea chiar i la mai mulfi ani dupa tratament. Aceasta este posibil 53
duca la o infectie cu BCG latenta, care poate persista citiva ani. Respectivele infectii cu BCG
latente se pot exacerba {a mai multi ani dupa infectia initial, iar ulterior pot aparea in principal
sub forma pneumonitei granulomatoase, a abceselor, a anevrismelor infectate si a infectiilor la
nivelul implanturilor, al grefelor sau al tesuturilor inconjurdtoare; pot rdiméane nedepistate si
persistente o perioadi indelungata, chiar dupa terminarea terapiei cu BCG. De asemenea, au
fost raportate cazuri in care o astfel de infectie sistemicad 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.

Odatd ce BCG s-a diseminat, se recomanda consultarea unui specialist in boli infectioase,
deoarece evolutia bolii este similard cn cea a infectiilor cu M. twberculosis. Totusi, BCG
(M. bovis atenuat) este mult mai putin patogen la om decdt M. rberculosis, §i nu este necesar
ca pacientul sa fie izolat odata ce este diagnosticata o infectie sistemicd.

Cardul de alertii al pacientului

A fost intocmit un card de alertd al pacientului, pentru a reduce la minimum riscul de infectie
cu BCG sistemica severd nedetectati cu rezultat potential letal; cardul se giseste in ambalaj.
Inainte de efectuarea primei instilatii cu BCG-medac, pacientului trebuie sa i se ofere informatii
despre simptomele unei reactii/infectii sistemice severe, iar cardul de alertd al pacientului
trebuie s fie completat cu numele pacientului si al medicului specialist urolog. Pacientii trebuie
sa aibd in permanenta asupra lor cardul de alertd al pacientului si trebuie sd 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 complicafie la cunostinia medicilor de familie
si a medicilor de spital care nu sunt implicati direct in tratamentul cu BCG-medac. Daci apare
o infectie cu BCG sistemici sau altd reactie adversd, aceasta tiebuie si fie raporiatd prin
intermediul sistemului national de raportare.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sd raportati orice reactie adversd suspectatd, asociatdi cu administrarea
medicamentului BCG-medac, cu includerea seriei de fabricatie, cétre Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national
de raportare spontand, utilizind sistemul electronic de raportare/formularul de raportare
disponibil pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Roméania (www.ann.ro), la sectinnea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reaclic
adversi.

Agentia Nationali a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romdnia
Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector |

Rucuresti G11478-R0O

Tel: +4 021 31711 10
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Fax: +4 021 316 34 97

e-mail; adr@anm.ro

website; www.anm.ro

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

Tolodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta si ciitre compania/ reprezentan{a locald a
detindtorului autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:

Detindterul autorizatici de punere pe Reprezentania locald

piatd

medac GmbH Medis RO SR.L.

Theaterstr. 6 Bucuresti Sectorul 1,

ézeii%g:del Intrarea Gheorghe Simionescu,
Nr. 19, Ap. B26

Telefor: +49 4103 / 8006-777

E-mail: drugsafety(@medac.de E-mail: safety@medis.com

Cardurile de alerta ale pacientului pot fi comandate la Medis RO S.R.L.



