{Adresa medic}

BEKEMV VY (eculizumab)

Masuri suplimentare de reducere la minimum a riscului

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

In data de 19 aprilie 2023, Amgen a primit autorizatia de punere pe piata pentru medicamentul
BEKEMV 300 mg concentrat pentru solutie perfuzabilda, un medicament biosimilar al
eculizumabului destinat tratamentului hemoglobinuriei paroxistice nocturne (HPN).

Amgen doreste sa va informeze cu privire la masurile suplimentare de reducere la minimum
a riscului implementate in acord cu Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania ca parte a autorizatiei
de punere pe piata pentru medicamentul BEKEMV.

Masurile suplimentare de reducere la minimum a riscului pentru BEKEM constau intr-un
sistem de distributie controlatd a medicamentului si materiale educationale.

Sistem de distributie controlata a medicamentului

Pentru orice comenzi primite, distributia medicamentului BEKEMV se va face numai dupa
primirea confirmarii scrise de la un medic ca pacientul a primit sau va primi vaccinul
meningococic si/sau profilaxie cu antibiotice asa cum este descris in informatiile despre
medicament. Confirmarea scrisa trebuie furnizatda sub forma unui certificat de
vaccinare/profilaxie cu antibiotice completat. Certificatul de vaccinare/profilaxie cu antibiotice
va fi solicitat de la medic pentru fiecare pacient o singura data - la momentul comenzii initiale.
Toate confirmarile initiale vor fi arhivate Tn conformitate cu procedurile companiei si vor fi
utilizate pentru a verifica situatia pacientului in momentul unei noi comenzi de medicament
BEKEMV.

La livrarea BEKEMV, are loc un transfer de proprietate de la Amgen la spital. Este
responsabilitatea spitalului sa se asigure ca produsul este dat numai pacientului asociat cu
comanda (adica celui pentru care a fost furnizat Certificatul de vaccinare/profilaxie cu
antibiotice la comandarea produsului).

Va rugam sa gasiti in atasament o copie a Certificatului de vaccinare/profilaxiei cu antibiotic

Materiale educationale

Va rugam sa gasiti Tn atasament copii ale pachetului educational format din:
* Ghidul medicului prescriptor

* Brosura cu Informatii pentru pacient/parinte

+ Cardul pentru siguranta pacientului

Va rugam sa va familiarizati cu aceste Materiale educationale Tnhainte de a
prescrie/administra medicamentul BEKEMV, deoarece contin informatii importante privind
aspecte de siguranta asociate tratamentului cu medicamentul BEKEMV si cum sa reduceti
aceste riscuri, inclusiv, dar fara a se limita la:

* Risc crescut de infectii severe si sepsis, inclusiv infectii meningococice

» Cerinte obligatorii de vaccinare

+ Reactii legate de administrarea perfuziei, inclusiv anafilaxie

Scrisoare cu masuri suplimentare de reducere la minimum a riscului versiunea 1.0 aprobata de ANMDMR in iulie 2023



» Avertizare privind continutul de sorbitol si contraindicatia de a utiliza medicamentul
BEKEMV la pacientii cu intoleranta ereditara la fructoza (IEF), indiferent de varsta, si la copiii
cu varsta sub 2 ani, care este posibil sa nu fi fost inca diagnosticati cu IEF.

Va rugam sa explicati pacientilor/parintilor/tutorilor legali aceste riscuri cheie, asigurati-va de
intelegerea lor, atat dumneavoastra cat si pacientii/parintii/tutorii legali cu privire la modul de
diminuare a acestor riscuri si furnizati copii ale brosurii cu informatii pentru pacienti/parinte si
cardului pentru siguranta pacientului inainte de a incepe tratamentul cu medicamentul
BEKEMV.

Apel laraportare

VW Acest medicament este supus unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida a noilor informatii de siguranta. Puteti ajuta raportand orice reactii
adverse la :

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

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

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

WWwW.anm.ro

sau

Amgen Romania SRL

Adresa: Sos. Bucuresti-Ploiesti nr 1A, Cladirea Bucharest Business Park, 1A, Etaj 2, Sector
1, Romania

Telefon: +40 21527 30 000

Numar fax: +40 21 529 12 50

E-mail: safety-romania@amgen.com

Date de contact

In cazul in care aveti orice intrebare sau aveti nevoie de informatii suplimentare referitoare
la utilizarea materialului educational de reducere la minimum a riscului, va rugam sa ne
contactati la:

Bucharest Business Park, Sos. Bucuresti-Ploiesti, Nr. 1A, Cladirea A, Etaj 2, Sector1,
013681, Bucuresti, Romania

Telefon: +40 21 527 3000
Fax: +40 21 529 1250/+40 21 527 3001
E-mail: medinfo-romania@amgen.com

Copii suplimentare ale brogurilor educationale gi/sau cardurilor pentru siguranta pacientului
pot fi solicitate la:

Bucharest Business Park, Sos. Bucuresti-Ploiesti, Nr. 1A, Cladirea A, Etaj 2, Sector 1,
013681, Bucuresti, Romania

Telefon: +40 21 527 3000

E-mail: medinfo-romania@amgen.com

Cu stima,

{a se insera semnatura}
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