Aprilie 2022

COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATII

Medicamente care contin clorhidrat de anagrelida: risc de aparitie a trombozei, inclusiv
infarct cerebral la intreruperea brusca a tratamentului

Stimate profesionist din domeniul sdnatatii,

Detinatorii autorizatiilor de punere pe piata a medicamentelor care contin anagrelidd, in acord cu
Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) si Agentia Nationald a Medicamenului si a
Dispozitivelor Medicale din Roméania doresc sa va informeze cu privire la urméatoarele:

Rezumat

e Exista un risc crescut de aparitie a complicatiilor trombozei, inclusiv infarct cerebral, la
intreruperea brusca a tratamentului cu anagrelida.

e Intreruperea brusca a tratamentului trebuie evitata din cauza riscului de crestere brusca
a numarului de trombocite si de aparitie a complicatiilor trombozei potential letale,
precum infarctul cerebral.

o fin cazul intreruperii sau a opririi definitive a tratamentului, monitorizati frecvent
numairul de trombocite (cititi sectiunea 4.4 din RCP).

e Sfatuiti pacientii cum sa recunoasca semnele si simptomele precoce care sugereaza
complicatii ale trombozei, precum infarctul cerebral si, daca apar simptome, sa solicite
asistenta medicala.

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranta si recomandadrile respective

Medicamentele care contin anagrelida sunt indicate pentru reducerea numarului crescut de
trombocite la pacientii cu risc cu trombocitemie esentiald, care nu tolereaza tratamentul existent
sau al cdror numar mare de trombocite nu este redus la o valoare acceptabild cu ajutorul
tratamentului care li se administreaza.

O analizd cumulativa a bazei de date privind siguranta a companiei Shire Pharmaceuticals Ireland
Limited (o filiald a Takeda Pharmaceuticals Company Limited), pana la 06 august 2021 a evidentiat
15 evenimente de complicatii ale trombozei, inclusiv infarct cerebral, dupa o intrerupere recenta a
anagrelidei. S-a ajuns la concluzia cd infarctul cerebral, impreund cu alte complicatii ale trombozei,
desi fac parte din afectiunea/indicatia preexistentd, poate apdrea si la intreruperea bruscd a
anagrelidei, la administrarea unei doze inadecvate sau la lipsa efectului.

Mecanismul infarctului cerebral survenit dupa intreruperea bruscad a tratamentului este legat de
revenirea numarului crescut de trombocite. De obicei, numarul de trombocite va incepe sa creasca



in decurs de 4 zile dupa Intreruperea tratamentului si va reveni la valorile initiale Tn una sau doua
saptamani, posibil s revina peste valorile de referinta.

Pe baza datelor disponibile, informatiile de siguranta din sectiunea 4.4 ,, Atentiondri si precautii
speciale pentru utilizare” si sectiunea 4.8 ,Reactii adverse” ale rezumatului caracteristicilor
produsului (RCP) vor fi actualizate pentru a reflecta cele mai recente date si recomandari.

Apel la raportarea de reactii adverse

Va rugam sa raportati orice reactii adverse manifestate de pacientii dumneavoastrd care iau
medicamente care contin anagrelida. Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea
medicamentului este importantd. Acest lucru permite monitorizarea continud a raportului
beneficiu/risc al medicamentului. Atunci cand raportati, va rugam sa furnizati cat mai multe
informatii posibil, inclusiv informatii despre lot, istoricul medical al pacientului, orice medicament
administrat concomitent cu anagrelida, date privind debutul reactiilor adverse si tratamentul
corectiv administrat pacientului.

Va rugam sa raportati reactiile adverse suspectate la orice medicament sau vaccin catre Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania prin posta, fax, e-mail sau
on-line la:

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 021 317 11 10

Fax: +4 021 316 34 97

e-mail: adr@anm.ro

Raportare on-line: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentantele locale ale detinatorilor
autorizatiilor de punere pe piata (DAPP), la date de contact prezentate in Anexa 1.

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Detindtorului de autorizatie de punere pe
piata

Pentru intrebari si informatii suplimentare va rugam sd contactati companiile farmaceutice,
utilizand datele de contact prezentate Tn Anexa 2.



Detinatorii Autorizatiei de Punere pe Piata
Cu stima,

In numele AOP ORPHAN PHARMACEUTICALS GmbH — AUSTRIA

Farm. Alina Calcioiu (Dart Pharma Consulting)

In numele ACCORD HEALTHCARE POLSKA SP. Z 0.0. - POLONIA

Farm. Andrei Razvan Capatina

In numele SANDOZ S.R.L. - ROMANIA

Luciana Tudorache

In numele TERAPIA S.A. - ROMANIA

Farm. Adrian Florea

In numele LABORMED PHARMA S.A. - ROMANIA

Farm. Ana-Maria Puisor



Anexa 1 — Date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate

Denumire DAPP Reprezentant Adresa Email Telefon de | Comercializ
medicamente  care local al DAPP farmacovigilenta contact/ Fax | are in
contin clorhidrat de Romainia prezent in
anagrelida Rominia
THROMBOREDUC | AOP ORPHAN | Persoana Bucuresti office@dartpharma.ro | Tel: +40 729 | DA
TIN 0,5 mg capsule | PHARMACEU | nationala de | Sectorul 3, Str. | alina@dartpharma.ro | 210 270
TICALS GmbH | contact:  Alina | Gura lalomitei,
- AUSTRIA Calcioiu  (Dart | Nr. 6C, Etaj 3,
Pharma Ap. 24
Consulting)
ANAGRELIDA ACCORD ACCORD Calea 13 | pv_romania@accord- | Tel: +40371 | DA
ACCORD 0,5 mg | HEALTHCAR | HEALTHCARE | Septembrie nr. | healthcare.com 327 402
capsule E POLSKA SP. | SR.L. 90, etaj 6, Fax: +40371
ANAGRELIDA Z 0.0. - sector 5, 600913
ACCORD 1 mg | POLONIA Bucuresti,
capsule Romania
ANAGRELIDA SANDOZ SANDOZ Calea regaffairs.ro@sandoz.c | Tel: DA
SANDOZ 0,5 mg | S.R.L. - | S.R.L. - | Floreasca nr. | om +402140751
capsule ROMANIA ROMANIA 169 A, 014459 | drugsafety.romania@n | 93
Cladirea A, | ovartis.com Fax: +40214
etaj 1, sector 1, medical.ro@sandoz.co 075161
Bucuresti o
ANAGRELIDA TERAPIA S.A.| TERAPIA S.A. | Str Fabricii nr | romania.office@sunp | Telefon: DA
TERAPIA 0,5 mg |- ROMANIA — ROMANIA a | 124 harma.com +40-264-
capsule SUN PHARMA | Cluj-Napoca, 501.502
Company 400632 Fax:  +40-
Romania 264-415.097
GRENALVON 0,5 | LABORMED LABORMED Adresa de | PV- Tel: +40 21 | DA
mg capsule PHARMA S.A. | PHARMA S.A. - | corespondentd: | Romania@zentiva.co | 304 71 29;
GRENALVON 1 mg | - ROMANIA ROMANIA Blv. Theodor | m +40 304 75
capsule Pallady nr. 50, 97 (call-




Anexa 1 — Date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate

Denumire DAPP Reprezentant Adresa Email Telefon de | Comercializ
medicamente  care local al DAPP farmacovigilenta contact/ Fax | are in
contin clorhidrat de Romainia prezent in
anagrelida Rominia

sector 3, center);

032266 - Fax: +40 21

Bucuresti 345 40 04




Anexa 2- Coordonatele de contact ale reprezentantelor locale ale Detinatorilor de Autorizatie de Punere pe Piatd
Pentru Intrebari si informatii suplimentare va rugam sa contactati:

Detinatorul autorizatiei de
punere pe piata

Reprezentanta locala

Denumire produs,
concentratie si forma
farmaceutica

DCI

AOP ORPHAN
PHARMACEUTICALS
GmbH - AUSTRIA

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH —
Reprezentanta din Romania

Str. Theodor Sperantia, nr. 130, bl. 78, sc A, et 1,
ap. 7, sector 3, Bucuresti, Romania

Tel: +40 730 35 22 42

E-mail: office.ro@aoporphan.com

Persoana nationala de contact:

Farm. Alina Calcioiu (Dart Pharma Consulting)
Bucuresti Sectorul 3, Str. Gura Ialomitei, Nr. 6C,
Etaj 3, Ap. 24.

Tel: +40 729 210 720

E-mail: office@dartpharma.ro
alina@dartpharma.ro

THROMBOREDUCTIN 0,5 mg
capsule

Anagrelidum

ACCORD HEALTHCARE
POLSKA SP. Z 0.0. -
POLONIA

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0. reprezentata
in Roméania de Accord Healthcare S.R.L.

Calea 13 Septembrie nr. 90, etaj 6, sector 5,
Bucuresti

Tel: +40 371 600 913;

Fax: +40 371 327 402

e-mail: pv_romania@accord-healthcare.com

Persoana de contact

Farm. Andrei Razvan Capatina

Calea 13 Septembrie nr. 90, etaj 6, sector 5,
Bucuresti

Tel: +40 799 000 919;

Fax: +40 371 327 402

e-mail: pv_romania@accord-healthcare.com

ANAGRELIDA ACCORD 0,5
mg capsule

ANAGRELIDA ACCORD 1 mg
capsule

Anagrelidum

SANDOZ S.R.L. -
ROMANIA

Reprezentanta locala:
Sandoz SRL

Str. Livezeni nr. 7A,

Targu Mures, Judetul Mures

ANAGRELIDA SANDOZ 0,5
mg capsule

Anagrelidum




Anexa 2- Coordonatele de contact ale reprezentantelor locale ale Detinatorilor de Autorizatie de Punere pe Piatd
Pentru Intrebari si informatii suplimentare va rugam sa contactati:

Detinatorul autorizatiei de
punere pe piata

Reprezentanta locala

Denumire produs,
concentratie si forma
farmaceutica

DCI

Romania
Tel: +40 214075160

Persoana de contact:

Luciana Tudorache

Adresa corespondenta

Calea Floreasca 169 A, Cladirea A, Etaj 1, Sector

1, Bucuresti, Roméania

Tel: 021 4075160

Email: luciana.tudorache@sandoz.com
regaffairs.ro@sandoz.com

TERAPIA S.A. - ROMANIA

SC Terapia SA, a SUN PHARMA Company
Str.Fabricii nr. 124, Cluj-Napoca, Jud.Cluj,
Romania

Persoana de contact

Farm. Adrian Florea

B-dul Dimitrie Pompeiu nr.9-9A, Cladirea 20, etaj
5, sect.2, Bucuresti, 020335, Romania
Tel:0730244370

adrian.florea@sunpharma.com

ANAGRELIDA TERAPIA 0,5
mg capsule

Anagrelidum

LABORMED PHARMA
S.A. - ROMANIA

Adresa de corespondenta: Blv. Theodor Pallady
nr. 50, sector 3, 032266 — Bucuresti
Tel: +40 21 304 71 29; +40 21 302 72 00;

E-mail: PV-Romania@zentiva.com

Persoana locala de contact:
Farm. Ana-Maria Puisor

Tel: +40 756 731 989

E-mail: ana.puisor@zentiva.com

GRENALVON 0,5 mg capsule
GRENALVON 1 mg capsule

Anagrelidum
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