Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii

August 2023

Tnlocuirea dispozitivelor medicale BAXJECT 11, respectiv BAXJECT 11 Hi-Flow

de reconstituire a medicamentului, ambalate impreuna cu medicamentele

ADVATE 250 Ul si 500 Ul pulbere si solvent pentru solutie injectabila, respectiv

FEIBA 25 U/ml pulbere si solvent pentru solutie perfuzabila

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

Compania Takeda de comun acord cu Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) si
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romaénia
(ANMDMR) doreste sa va aduca la cunostinta urmatoarele:

Rezumat

Compania Takeda a decis Tn mod voluntar sa Tnlocuiasca dispozitivele medicale
BAXJECT II si BAXJECT II Hi-Flow de reconstituire, fabricate in perioada
octombrie 2021 si ianuarie 2022, de producatorul de dispozitive medicale aflat
in contract cu Takeda si ambalate Tmpreuna cu medicamentele ADVATE
(octocog alfa) si FEIBA (complex de anti-inhibitori ai activitatii factorului VIII).

Aceasta este 0 miasura preventiva din cauza posibilei prezente a particulelor
straine Tn portul luer al dispozitivului medical. Problema este legata de
dispozitivul medical si nu este o problema de calitate a medicamentelor
ADVATE si FEIBA sau a altor componente din ambalaj.

Compania Takeda va asigura inlocuirea dispozitivelor medicale BAXJECT Il
and BAXJECT Il Hi-Flow de reconstituire a medicamentului, la acei
profesionisti din domeniul sanatitii care au primit dispozitive medicale din
loturile afectate enumerate mai jos.



e 1n cazul In care sunt necesare dispozitive medicale suplimentare, vi rugim si
contactati distribuitorul care v-a furnizat medicamentele ADVATE si FEIBA.

e Dispozitivele medicale BAXJECT Il si BAXJECT Il Hi-Flow de reconstituire a
medicamentului, continute in loturile enumerate mai jos trebuie aruncate si
dispozitivele medicale de inlocuire trebuie utilizate pentru reconstituirea
medicamentelor ADVATE si FEIBA, conform instructiunilor din informatiile
produsului.

o 1In situatia oriciror intarzieri in primirea dispozitivelor medicale de inlocuire si
daca un profesionist din domeniul sanitatii sau un pacient este in posesia unui
dispozitiv medical dintr-un lot afectat, acestia sunt sfatuiti sa continue
administrarea medicamentelor utilizand dispozitivele medicale pe care le au n
posesia lor. Instructiunile de utilizare trebuie urmate cu atentie, inclusiv
examinarea pentru particule striine Tnainte de administrare. Tn cazul
identificarii de particule striaine, medicamentul nu trebuie utilizat.

e Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa furnizeze numarul necesar de
dispozitive medicale de Tnlocuire si 0 copie a Anexei, Instructiuni pentru pacienti
care isi auto-administreazd medicamentul, mentionat mai jos, pacientilor care si
auto-administreaza medicamentul si sunt in posesia dispozitivelor medicale din
loturile afectate.

Denumirea Concentratia Numarul lotului Data expirarii
medicamentului

FEIBA 25 U/mi 25 U/ml F2X009AR 31.01.2024
ADVATE 250 Ul 250 Ul BE01C502AG 31.12.2023
ADVATE 250 Ul 250 Ul BEO1C534AE 31.04.2024
ADVATE 250 Ul 250 Ul BEO01CO10AD 31.05.2024
ADVATE 500 UI 500 Ul BE01C524AH 30.03.2024

Autorizatiile de Punere pe Piata

Denumirea produsului APP
ADVATE 250 Ul pulbere si solvent pentru solutie injectabila EU/1/03/271/001
ADVATE 500 Ul pulbere si solvent pentru solutie injectabila EU/1/03/271/002
FEIBA 25 U/ml pulbere si solvent pentru solutie perfuzabila 11224/2018/02




Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranta

ADVATE si FEIBA sunt medicamente care sunt ambalate impreuna cu dispozitivele medicale
BAXJECT I, respectiv BAXJECT Il Hi-Flow si sunt folosite pentru reconstituirea medicamentului
Tnainte de administrare.

Compania Takeda a decis in mod voluntar sa inlocuiasca dispozitivele medicale BAXJECT Il si
BAXJECT 1l Hi-Flow de reconstituire, fabricate in perioada octombrie 2021 si ianuarie 2022 de
producatorul de dispozitive medicale contractat de Takeda, pentru utilizare impreuna cu medicamentele
ADVATE si respectiv FEIBA.

Aceasta este 0 masura preventiva din cauza posibilei prezente a particulelor straine in portul luer al
dispozitivului medical BAXJECT Il / BAXJECT Hi-Flow de reconstituire a medicamentului, ambalat
Tmpreuna cu medicamentele mentionate mai jos (a Se vedea imaginea in Anexa). A existat un numar
redus de reclamatii pentru dispozitivul medical Baxject 11 cu privire la prezenta de particule straine
Tnainte de administrare.

Este important de mentionat faptul ca nu este o problema de calitate a medicamentelor ADVATE si
FEIBA. Nu au fost identificate particule straine Tn medicament sau Tn apa pentru preparate injectabile.
Profilul de siguranta ramane in concordanta cu informatiile din Rezumatul Caracteristicilor Produsului.
Nu au fost identificate evenimente adverse in baza globala de date de siguranta care sa fie atribuite
prezentei particulelor straine in dispozitivele medicale BAXJECT Il / BAXJECT Il Hi-Flow.

Pentru a va asigura ca pacientii pot continua sa primeasca tratamentul de care au nevoie, este important
sd cititi cu atentie instructiunile de mai jos si sa le urmati atunci ciAnd administrati aceste
medicamente. In plus, asigurati-vd ca veti comunica foarte clar aceste instructiuni tuturor pacientilor
care isi auto-administreaza medicamentele sau persoanelor care i ingrijesc, prin furnizarea Anexei:
Instructiuni pentru pacientii care isi auto-administreaza medicamentul.

Nu sunt impactate de aceasta problema legata de particule strdine alte medicamente sau dispozitive
medicale din portofoliul companiei Takeda Tn Romania.

Tnlocuirea dispozitivelor medicale afectate
Takeda va asigura Tnlocuirea dispozitivelor medicale de reconstituire BAXJECT 11 / BAXJECT Il Hi-
Flow la profesionistii din domeniul sanatatii care au primit loturile afectate.

Va rugdm sa urmati cu atentie instructiunile de mai jos pentru a permite pacientilor sa-si continue
tratamentul folosind dispozitivele medicale Tnlocuite. Tn cazul in care un pacient este in posesia unui
dispozitiv medical dintr-un lot afectat si exista intarzieri in primirea dispozitivelor medicale de inlocuire,
pacientii trebuie sfatuiti sa continue sa foloseasca dispozitivele medicale aflate in posesia lor.
Instructiunile de utilizare trebuie urmate cu atentie, inclusiv examinarea pentru particule straine Tnainte
de administrare. Daca aveti nevoie de dispozitive medicale suplimentare, va rugdm sa contactati
distribuitorul care v-a furnizat medicamentele ADVATE si FEIBA.



Pentru profesionistii din domeniul sanatatii ai caror pacienti utilizeaza dispozitive medicale din
loturile afectate:

1. Veti primi o cantitate suficientd de dispozitive medicale de inlocuire pentru a acoperi numarul de
unitati de medicament pe care le-ati primit. Va rugam sa pastrati dispozitivele medicale de inlocuire
impreuna cu medicamentul (in frigider, daca este cazul).

2. Varugdm sa va asigurati ca urmati cu atentie instructiunile de utilizare a medicamentului.

3. Cand vi se mentioneaza in instructiuni sa deschideti ambalajul dispozitivului medical BAXJECT Il
sau BAXJECT Il Hi-Flow, aruncati dispozitivul medical ambalat impreuna cu medicamentul si
nlocuiti-1 cu dispozitivul medical de Tnlocuire pe care l-ati primit.

4. Urmati instructiunile precizate in continuare pentru reconstituirea si administrarea medicamentului.

5. In cazul oricaror intarzieri in primirea dispozitivelor medicale de inlocuire, trebuie s continuati sa
administrati medicamentele folosind dispozitivele medicale aflate in posesia dumneavoastra.
Instructiunile de utilizare trebuie urmate cu atentie, inclusiv inspectarea pentru particule inainte de
administrare.

Pentru profesionistii din domeniul sanatatii care distribuie pacientilor loturile enumerate mai sus
pentru auto-administrare:

1. In cazul in care distribuiti o unitate dintr-unul dintre loturile enumerate mai sus, asigurati-va ca, la
distribuirea catre pacient sau persoana care il ingrijeste, acestia sunt informati despre situatie, si ca li
se furnizeaza un dispozitiv medical BAXJECT Il sau BAXJECT Il Hi-Flow de inlocuire si o copie
a Anexei: Instructiuni pentru pacienti care isi auto-administreaza medicamentul.

2. Pentru pacientii carora li s-a distribuit deja o unitate din loturile enumerate mai sus, contactati acesti
pacienti pentru a stabili daci au ramas dispozitive medicale nefolosite. In cazul in care acestia mai au
dispozitive medicale nefolosite, va rugam sa va asigurati de furnizarea numarului necesar de
dispozitive medicale de inlocuire precum si o copie a Anexei: Instructiuni pentru pacienti care isi
auto-administreaza medicamentul.

Compania Takeda se angajeaza sa colaboreze indeaproape cu Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania pentru a asigura continuitatea tratamentului pacientilor. Intelegem
si regretdm impactul pe care aceasta problema il are asupra pacientilor si profesionistilor din domeniul
sanatatii.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sa raportati orice reactie adversd suspectatd si/sau problemd de calitate legate de
dispozitivele medicale de reconstituire BAXJECT Il / BAXJECT Il Hi-flow utilizate impreuna cu
medicamentele ADVATE si FEIBA, catre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Roménia, In conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizand formularele
de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie
adversa.



Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Mr. Stefan Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 - RO

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro
https://adr.anm.ro/

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre detinatorul autorizatiei de punere pe piata,
la urmétoarele date de contact:

Takeda Pharmaceuticals S.R.L

Piata Presei Libere, Nr. 3-5, Et. 15, Cladirea City Gate Turn SUD, Aripa Dreapta, Sector 1, Bucuresti
Tel: +40213350391,

Fax: +40213350394

Email: AE.ROU@takeda.com

Informatii medicale:

De asemenea, puteti contacta departamentul Takeda de informatii medicale la
medinfoEMEA@takeda.com daca aveti intrebari despre informatiile din aceasta scrisoare sau despre
utilizarea sigura si eficienta a medicamentelor ADVATE si FEIBA.

Anexa - Instructiuni de utilizare pentru pacient/persoana care il Ingrijeste privind inlocuirea
dispozitivelor medicale BAXJECT 1II si respectiv. BAXJECT II Hi-Flow de reconstituire a
medicamentelor ADVATE 250 Ul si 500 UI pulbere si solvent pentru solutie injectabila, respectiv
FEIBA 25 U/ml pulbere si solvent pentru solutie perfuzabila

Cu stima,

Anamaria Barbu
Medical Affairs Head
Takeda Pharmaceuticals SRL
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