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Domnului Presedinte Prof. Univ. Dr. Daniel Coriu

Vi aducem la cunostin{d masurile intreprinse de Agentia Europeand pentru
Medicamente (EMA), Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale din Roménia (ANMDMR) si companiile Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Romadnia si Labormed Pharma S.A. Roménia, detindtorii autorizatiilor de punere
pe piata din Roménia pentru medicamentele care confin acetat de glatiramer, pentru
instiintarea profesionistilor din domeniul sanététii cu privire la reactiile anafilactice
care pot sd apdrd in interval de luni pand la ani de zile de la inifierea tratamentului
cu acetat de glatiramer.

Companiile mai sus mentionate, vor initia informarea in legiturd cu acest
aspect a profesionistilor din domeniul sandtatii, prin intermediul documentului
,,Comunicare directd citre profesionistii din domeniul sanatatii”, conform planului
de comunicare agreat.

Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic in Uniunea Europeand,
are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul sinatatii asupra unor probleme
de siguranta in administrarea unor medicamente.

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

Anexdm la aceastd adresd documentul mentionat anterior.

Mentionam ca aceastd informatie a fost transmisa si Ministerului Sanatatii —
Directia farmaceuticd si dispozitive medicale, Casei Nationale de Asigurdri de
Sanatate si Colegiului Farmacistilor din Romania.

VICEPRESEDINTE

o

&
Wt

iy
et o ®

&




+40213163497 A.N.M.D.M.R. ' 09:38:44 08-08-2024

COMUNICARE DIRE(:"I‘;% CéTRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII (CDPDS/DHPC)

August 2024

Acetat de glatiramer: reactiile anafilactice pot s apira in interval de luni
pana la ani de zile de la initierea tratamentului cu acetat de glatiramer

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
(ANMDMR), detinatorii autorizatiilor de punere pe piata pentru medicamentele care
contin acetat de glatiramer doresc s va informeze cu privire la urmatoarele:

Rezumat:

* Reactiile anafilactice pot sd apiri atit la scurt timp dupa administrarea unui
medicament care contine acetat de glatiramer cat si in decurs de luni pana la
ani de zile de la initierea tratamentului. Au fost raportate cazuri cu evolutie
fatala.

¢ Pacientii si/sau apartindtorii acestora trebuie sfituiti cu privire la semnele si
simptomele unei reactii anafilactice si indrumati sa solicite imediat asistenta
medicali de urgenta in cazul aparitiei unei reactii anafilactice.

* In cazul in care apare o reactie anafilactica, tratamentul cu un medicament
care contine acetat de glatiramer trebuie intrerupt.

Informatii suplimentare privind problema de sigurantd

Medicamentele care contin acetat de glatiramer sunt indicate pentru tratamentul sclerozei multiple
(SM) forma cu recaderi si remisiuni si nu au indicatie n tratamentul SM progresive primara sau
secundard. Glatiramer acetat este aprobat pentru administrare subcutanati sub formé de solutic
injectabild cu concentratia de 20 mg/ml (cu administrare o data pe zi) si de 40 mg/ml (administrata
de trei ori pe sdptamana).

Glatiramer acetat poate provoca reactii post-injectare, precum si reactii anafilactice.



+40213163497 A.N.M.D.M.R. 09:39:02 08-08-2024

in urma unei analize la nivelul Uniunii Europene a tuturor datelor disponibile referitoare la reactiile
anafilactice la glatiramer acetat, s-a concluzionat faptul cd medicamentul este asociat atat cu reactii
anafilactice cu debut imediat, cat si cu debut intarziat, de la luni pand la ani de zile de la initierea
tratamentului. Au fosl raportate cazuri cu evolutie fatala.

Reactiile anafilactice raportate sunt incadrate ca fiind mai putin frecvente (=1/1000 péné la <1/100)
pentru glatiramer acetat 20 mg/ml solutie injectabild §i pentru glatiramer acetat 40 mg/ml solutic
injectabila.

Pacientii care primesc tratament cu glatiramer acetat cét i aparfindtorii accstora, trebuie informati
despre semnele si simptomele reactiilor anafilactice si instiiti sd solicite imediat asistenta
medicala de urgentd daci apare o reactie anafilacticd. Acest lucru este deosebit de important, avénd
in vedere gravitatea reactiilor anafilactice si posibilitatea de auto-injectare la domiciliu. in plus,
unele dintre semnele si simptomele unei reactii anafilactice se pot suprapune cu reactiile post-
injectare, ceea ce duce la o potentiald intdrziere in identificarea unei reactii anafilactice.

Informatiile din prospectul medicamentelor care contin glatiramer acetat vor fi actualizate cu
informatii noi privind riscul aparitiei reactiilor anafilactice, privind riscul aparifici reactiilor
anafilactice in decurs de luni pand la ani de zile la initierea tratamentului, precum si cu noile mésuri
care trebuie luate.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important s raportati orice reacfie adversa suspectatd, asociatd cu medicamentele care contin
acctat de glatiramer (Copaxone 40 mg/ml solutie injectabild in seringa preumplutd, Remurel 20
mg/ml si 40mg/ml solutie injectabild in seringa preumplutd) catre Agentia Nafionald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia, in conformitate cu sistemul nafional
de raportarc spontand, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei
Nationale a Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale din Roménia (www.anm.ro), la sec{iunea
Medicamente de uz uman/Raporteazi o reacfie adversa,

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sédndtescu nr. 48, sector |

011478 - Bucuresti, Roménia

Fax: +40 21 316 34 97

Tel: +40 314232419

E-mail: adr(@anm.ro

WWW.ann1.ro

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

Totodati, reactiile adverse suspectate se pot raporta $i citre reprezentantele locale ale detinétorilor
autorizatiilor de punere pe piati (DAPP), la datele de contact prezentate in Anexa 1.

Coordonatele de contact ale reprezentantclor locale ale detinatorilor autorizatiilor de punere
pe piati

Pentru intrebiri si informafii suplimentare va rugdm si contactati companiile farmaceutice,
utilizand datele de contact prezentate in Anexa 1.
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Anexa 1 - Date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate

Denumire produs, | Detinatorul Reprezentanta locala si adresa de Dal | Email Telefon de contact/
concentratie si autorizatiei de corespondenta ﬁ farmacovigilenta Fax
forma farmaceuticd | punere pe piata Romania
{DAPP)
COPAXONE 40 TEVA Teva Pharmaceuticals S.R.L. Glatiramer | safety.romania@teva- | Tel: 0758 243 994
mg/ml SOL. INJ. IN PHARMACEUTICALS | Calea 13 Septembrie nr. 90, Grand acetat romania.ro Fax: +4021.
SERINGA S.R.L. - ROMANIA Offices, JW Marriott, etaj 9, Sector 5, 230.65.23
PREUMPLUTA Bucuresti, Romania
Tel: +4021 230 65 24
E-mail: safety.romania@teva-romania.ro
REMUREL 20 mg/ml, | LABORMED Labormed Pharma S.A. Glatiramer | PV- Tel: +4021 304 71
SOL. INJ. IN SERINGA | PHARMA S.A. - Bd. Theodor Pallady nr. 448 acetat Romania@zentiva.com | 29; +40 304 75 97
PREUMPLUTA ROMANIA Adresa de corespondenta: (call-center)

REMUREL 40 mg/ml,
SOL. INJ. TN SERINGA
PREUMPLUTA

Bd. Theodor Pallady nr. 50, sector 3,
Bucuresti, cod postal: 032266, Romania
Tel: +4021 304 7597

Email: PV-Romania@zentiva.com

Fax: +40 21 345 40
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