Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii

referitoare la recomandari importante privind administrarea corecta a
medicamentului Protopic (tacrolimus) (0,03% unguent si 0,1% unguent)

Tn vederea reducerii riscurilor la minimum

Stimate Profesionist din Domeniul Sanatatii,

Compania Astellas Pharma doreste sa va reaminteasca principalele masuri de
reducere la minimum a riscurilor la administrarea unguentului cu tacrolimus,
in tratamentul dermatitei atopice de gravitate moderata pana la severa.

Informatiile din aceastd comunicare au fost stabilite de comun acord cu
Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
si Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM).

Rezumat

La pacientii care utilizeaza tacrolimus unguent, s-au raportat cazuri de
malignitate, inclusiv limfoame si cancere cutanate.

Se estimeaza ca, de la aprobarea medicamentului Protopic Tn anul 1999,
s-au acumulat pana in prezent 2,5 milioane de pacienti-ani.

Unele studii epidemiologice au demonstrat existenta unui risc crescut
de aparitie a limfoamelor dupa administrarea topica de inhibitori de
calcineurina precum tacrolimus unguent™?.

Profesionistilor din domeniul sanatatii li se comunicid urmaitoarele

masuri de reducere la minimum a riscurilor:

Medicamentul Protopic este indicat pacientilor cu dermatita atopica de
gravitate moderata pana la severa, care nu au tolerat sau nu au raspuns
adecvat la terapiile conventionale, precum corticosteroizii topici.
Medicamentul Protopic este contraindicat copiilor cu varsta sub 2 ani.
Nu s-a determinat efectul tratamentului cu medicamentul Protopic
asupra dezvoltarii sistemului imunitar la copiii cu varsta sub 2 ani.

La copii si adolescenti, cu varsta intre 2 si 16 ani, trebuie utilizat
unguentul cu concentratia mai redusa, medicamentul Protopic 0,03%.
Medicamentul Protopic unguent nu trebuie aplicat pe leziuni
considerate cu potential malign sau premalign.
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Informatii suplimentare referitoare la profilul de siguranta

Expunerea sistemica prelungitd la imunosupresia intensa aparutd dupd administrarea
sistemica de inhibitori de calcineurina (concomitent cu alte imunosupresoare sistemice) S-a
asociat cu un risc crescut de dezvoltare a limfoamelor si malignizarilor cutanate.

La pacientii care utilizeaza medicamentul Protopic s-au raportat cazuri de malignitate,
inclusiv limfoame cutanate si de alte tipuri, precum si cancere cutanate.

e Studii epidemiologice publicate recent au sugerat posibilitatea accentuarii riscului de
dezvoltare a limfoamelor cu celule T la nivel cutanat, dupd administrarea topica de
inhibitori de calcineurina, cum ar fi tacrolimus unguent®. EMA a aprobat un studiu n
vederea investigarii acestui risc.

Profesionistilor din domeniul sanititii li se reamintesc urméitoarele recomandairi:

In tratamentul episoadelor acute (de doui ori pe zi), administrarea nu trebuie sa fie
continua, pe termen lung. In cazul in care, dupa doud saptimani de tratament, nu se
observa ameliorarea simptomelor, trebuie luate 1n considerare tratamente
alternative.

Pe perioada tratamentului de mentinere (de doud ori pe saptamana), pacientii
trebuie monitorizati n vederea evaluarii raspunsului la tratament si stabilirii
necesitatii continuarii tratamentului. Dupa 12 luni de tratament, starea pacientului
trebuie reevaluata si luata decizia de continuare sau intrerupere a tratamentului de
mentinere, pe baza evaluarii raportului risc/beneficiu pentru fiecare pacient. La
copiii si adolescentii cu varste intre 2 si 16 ani, tratamentul cu medicamentul
Protopic trebuie intrerupt dupa 12 luni, pentru stabilirea oportunitatii pastrarii
regimului respectiv de dozare si pentru evaluarea evolutiei bolii.

Limfadenopatia constatata la momentul initierii tratamentului trebuie monitorizata
si tinutd sub observatie. Pacientii carora li se administreazd medicamentul Protopic
si care dezvolta limfadenopatie trebuie monitorizati pentru a ne asigura de
remiterea limfadenopatiei. Etiologia limfadenopatiei persistente trebuie investigata.
Tn absenta unei etiologii clare a limfadenopatiei sau in prezenta mononucleozei
infectioase, trebuie avuta in vedere intreruperea administrarii medicamentului
Protopic.

Medicamentul Protopic nu trebuie administrat pacientilor cu imunodeficienta
congenitala sau dobanditid, sau pacientilor aflati Tn terapie care determina
imunosupresie. Expunerea pielii la lumina solara trebuie sa fie cat mai redusa, iar
utilizarea razelor ultraviolete (solar, terapie cu UVB sau UVA) trebuie evitata.
Pacientii trebuie consiliati cu privire la metodele de protectie solara pe perioada
administrarii tratamentului cu medicamentul Protopic.

Informatii suplimentare se regasesc in Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP)
pentru medicamentul Protopic unguent, care va fi actualizat cu datele prezentate mai sus.
La prescrierea sau la eliberarea medicamentului Protopic, atat la initierea tratamentului, cat
si la fiecare vizita pentru reinnoirea prescriptiei pentru tratamentul cu Protopic, va rugam
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sa le reamintiti pacientilor sa citeasca informatiile din prospectul medicamentului si sa va
asigurati ca le-au inteles.

Apel la raportare

Orice reactie adversa grava suspectatd de asociere cu utilizarea medicamentelor Protopic
0,03 %, unguent si Protopic 0,1 %, unguent, trebuie raportatd catre Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul national de
raportare spontand, prin intermediul Fisei pentru raportarea spontanad a reactiilor adverse la
medicamente, disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza
o reactie adversa, prin fax catre:

Centrul National de Farmacovigilenta,

Str. Av. Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478,
Bucuresti, Romania,

Fax: 021 316 34 97.

Reactiile adverse pot fi raportate si catre compania Astellas Pharma SRL, la numerele de
telefon +40 21 361 0495/96/92.

Dr. Ralph Nies Farm. Zina Lazea

VP, EU-QPPV Persoana responsabila cu
Farmacovigilenta (Drug Safety
Officer)
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