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Prin adresa ANMDMR nr.60798E/01.09.2025, inregistrati la C.N.A.S. cu mr.,
HRM6918/03.09.2025 ne sunt aduse la cunostinti masurile intreprinse de Agentia Nationals a ;
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Roméania §i compania Viatris Healthcare yal
Limited pentru Ingtiinfarea profesionigtilor din domeniul sanitatii cu privire la recomandiri ‘
revizuite pentru clozapind, privind monitorizarea de rutini a hemoleucogramei pentru %
riscul de agranulocitoz3. j T
Vi rugim si dispuneti toate masurile necesare pentru informarea profesionigtilor din / Y }5 i > g
domeniul sinitsgii prin afisarea pe pagina electronici a casei de asigurdri de sdndtate in iy i
secfiunca "Informatii pentru farnizori® a documentului "Clozapina: recomandiri revizuite
privind monitorizarea de ruting a hemoleucogramei pentru riscul de agranulocitozi”,
Documentul poate £i consultat pe website — ul Agentiei Nationale 2 Medicamentelor si
a Dispozitivelor Medicale "www.anm.ro ", la rubrica — "Medicamente de Uz Uman —
Farmacovigilents — Comunicari directe citre profesionistii din domeniul SsAndtatii".
Anexiim n fotocopie documentul respectiv.
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O lunar in urmitoarele 34 de Saptiméni (pini la Incheierea prim ului | -
an de tratament); i

© dacd nu a existat niciun episod de neutropenie in primul an de|: .
tratament, monitorizarea NAN poate fi redusi la o dati la fiecare! | -

12 siAptimani; . K

O daci nu a existat niciun, episod de neutropenie in primii 2 ani de| | :
tratament, NAN poate fi verificat o dati pe an. ; (i

* Pacientii trebuie atentionati la fiecare consultatie si contacteze imediat ;|
medicul curant dacj apar semne sau simptome de infectie. in cazul unor: |
astfel de simptome, NAN trebuie verificat imediat; o

* Monitorizarea suplimentari a NAN poate fi luati in considerare Ia A
pacientii virstnici sau cu tratament concomitent cu acid valproic, in | -
special in perioada de initiere.

Mdsuri care trebuje luate in functie de valorile NAN: R

°* La pacientii cu heutropenie ugoari (1000-1500/mm? i ¢ pul /i

tratamentului, care se stabilizeazi si/sau corecteazi ulterior, NAN trebuie e
monitorizat lunar pe parcursul tratamentului. La pacientii ¢cu BEN |

confirmati, valoarea prag a NAN este 500-1000/mm3 (0,5-1 x10%/1); e

* Pacientii cu NAN <1000/mm? (1x10%/L) trebuie si opreasci imediat |}

tratamentul si s nu mai fie expugi la acesta ulterior. La pacientii cu BEN -

confirmati valoarea prag a NAN este <500/mm? (<0,5x10°/L). g

* Pacientii trebuje monitorizati saptimanal timp de 4 siptimani tn cdzul e

intreruperii complete, ke

Recomandiirile de monitorizare a NAN Ia reluarea tratamentului cy clozapiné; ; :
dupd ce acesta a fost intrerupt din motive nehematologice: CE
* Pacientii stabili (=2 ani de tratament cu clozapin), fir3 neutropenie, fsi |. 5
pot relua schema de tratament anterioari, indiferent de durata de [
intrerupere; | ‘

* Pacientii cu istoric de neutropenie sau o durati mai mics 2 tratamentului
(intre 18 ssiptimani $i 2 ani) au nevoie de monitorizare mai frecvents,
dupd un interval de Intrerupere =3 zile, dar mai mic de 4 sAptimani;

* dacd intervalul de intrerupere = 4 siptimani, pacientii necesiti
monitorizare sdptiminali $i retitrarea dozei, indiferent de durfata‘
anterioard a tratamentului si istoricul de neutropenie ugoari.
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In plus, acum se recomanda ca monitorizarea si se bazeze numaj pe numdrul absolut de neutrofile ;| -
(NAN), in concordanti cu dovezile actuale care aratd c& NAN este un marker maj specific §i miai | .
relevant clinic pentru evaluarea riscului de neutropenie. Ca urmare, cerinfa de monitorizare al || -

numdrului de leucocite (WBC) a fost eliminats.

Noile valori prag ale NAN trebuje luate in considerare atit Ia pacienfi in general, cat $i la pacientii; ||!
tatd|: .
gnii

(BEN), utilizarea clozapinei trebuie limitats 13 pacientii cu NAN > 1000 (& 1x10%/L). Red\%cereaﬁ i
jutd lai’jl -

CU neutropenie etnici benigni (BEN). In populatia generald, utilizarea clozapinei trebuie lirhi
la pacientii cu NAN inifial > 1500/mm3¢> 1,5x10%L); la pacientii cu neutropenie etnici ben;

Ca urmare, informaiile despre produs ale medicamentelor care contin clozapini vor fi actual1izate i
pentru areflecta valorile prag revizuite ale NAN $i frecventa revizuits a monitorizisij NAN, pentru | |-

riscul de agranulocitozy asociat tratamentului cu clozapini.

Apel la raportare

Este important s3 raportafi orice reactie adversi suspectatd, asociati cu administrarea N
medicamentului  Leponex (clozaping), citre Agentia Nationali a Medicamentului §i a |’ P
Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, |
utilizénd sistemul electronic de raportare/formularul de raportare disponibil pe pagina web a -
Agentiei Nationale a Medicamentuluj si a Dispozitivelor Medicale din Romania (www.anm.ro), la Al

sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversi.

Agentia Nafionald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romdénia
Str. Aviator S3nstescu nr, 48, sector 1 Bucuresti 011478-R0O

Tel: +4 021 317 11 10

Fax: +4 021 316 34 97

e-mail: adr@anm.ro

website: www.anm.ro

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

Totodatd, reactiile adverse Suspectate asociate cu administrarea medicamentuluj Leponex se
raporta si citre reprezentanta locals a definditorului autorizagiei de punere pe piaté, la urmétos
date de contact;

Viatris / BGP Products S.R.L. ~ Romania
Strada Gara Herastrau 2, Clidirea Equilibrium 1
Etaj 3, Sector 2, 020334, Bucuresti, Romania
Tel : 440 372 579 000 ; Fax : +40 371 600 326
E-mail : pv.romania@viatris.com

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a detindgtorului autorizatiel de punere pe P
Viatris / BGP'Products S.R.L. -~ Romania
Strada Gara Herastrau 2, Cladirea Equilibrium 1
Etaj 3, Sector 2, 020334, Bucuresti, Romania
Tel : +40 372 579 000 ; Fax : +40 371 600 326
E-mail : pv.romania@viatris.com
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