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ompniul sanatatil pri§1 af‘farea pe pagina electronicd a casei de a
ru furnizor® a documentului "PAZENIR (paclitaxel lagat de
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Ll Anexam in fotecople documentul respectiv.
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'« (resterea cereriiin
| naj]op:)zf;rticnle va d'uce la un deficit temporar de aprovizionare pe unele piete
~ dint UE. Un deficit temporar pentru Pazenir este agteptat incepind cu luna
| iax%ua“rie 2023 si pani in luna iulie 2023.
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NIR (paclitaxel legat de albumini sub forma de nanoparticule) 5 mg/ml
here pentru dispersie perfuzabili: Deficit temporar de aprovizionare

prc;fesicmisﬁi din domeniul sin#tatii,

Agentia Buropeana pentru Medicamente (EMA) si Agentia

|
a Dispozitivelor Medicale din Romania

Nationala a Medicamentului s

: (ANMEI;)MR), comp%niaf Teva Pharmaceuticals S.R.L. doreste s& va informeze cu
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|'rhite tiri europene vor fi afectate de aceasti situatie, inclusiv Romdnia,

Jos, Portugalia §i Spania.
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lbumind sub forma de
ticule) a fost crescutii semnificativ. in plus, lucrim cu autoritatile din
| Jul din lantul de aprovizionare pentru a evalua
mfdﬁf in care pot i ficute alocarile intre tari.
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Contextul deficitului teﬂiparar de aprovizionare
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Paciiﬁaxe,ll legat de albumi'ﬁﬁ sub form# de nanoparticule este indicat:

o ca monoterapie pgintnﬁ tratamentul cancerului de sin metastatic la pacienti adulti la care
' tratamentul de primi linie pentru boala metastatici nu a fost eficace §i pentru care

{ t !atamentul standard continnd antraciclind nu este indicat;
e in e!asoci re cu gen'ﬁc:itabina tn tratamentul de prima linie la pacienti adulti cu adenocarcinom

N . i
pancreatic metastatic;

| - 1 v . 2t . 2
o 1inasociere cu carboplatina In tratamentul de prima linie al cancerului pulmonar altul decat

r.‘i%:' cu celule mici la pacientii adulti care nu sunt eligibili pentru interventia chirurgicald

si/sau radioterapia cu potential curativ.

| Defi¢itu! temporar de aprovizionare se datoreazd cresterii semnificative a cererii In Europa pentru

| ;paclie*taxzﬂlegat de albumind sub formd de nanoparticule.

‘ :.Ratic}ph‘ GmbH (parte a grupului Teva) este detinatorul autorizatiei de punere pe piatd pentru

T !

if;_}’*‘a.zanir,“c:: versiune generica de paclitaxel legat de albumini sub form# de nanoparticule §i este
. | :

' unul|digtre furnizorii acestui medicament in UE.

Lipsa d*:l, aprovizionare nu eéte legata de un defect de calitate al produsului sau de o problema de
siguranj B

' fn timpul acestei lipse temporare de Pazenir (paclitaxel legat de albumind sub form# de
P pse, temp p

| nanq)pai‘iti;culc), va 1'ugé:i‘1, daci este posibil, s& Iuati in considerare optiuni alternative de tratament

| pentru pacientii dumneavoastrs, in functie de rationamentul clinic §i de disponibilitatea pietei.

L [ 1 ! ;
‘ Vom continua si oferim actualizdri cu privire la situatia actuala a aproviziondrii cétre autorititile
. locale eEsénétate pe mﬁ!smri} ce noi informatii devin disponibile.

|

- Suntem angajati si facem fot ce ne std in putin{a pentru a aduce acest medicament important

pacientilor si pentru a n¢ asigura ci proviziile viitoare satisfac cererea crescutd a piefei.
| | |

| Apélla rﬁportarea de re!'acﬁi adverse

 Estg important s@ raportafi orice reactii adverse suspectate, asociate cu administrarea
Ui e ﬁcéxlmentului Pazenif citre Agentia Nationald a Medicamentulvi si a Dispozitivelor Medicale

~din|R 'rrixélnia, in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizind sistemul
electronic de raportare/formularul de raportare disponibil pe pagina web a Agentiei Nationale a

' Medicklixz'pentului si Z/T Dispozitivelor Medicale din Romania (www.anm.ro), la sectiunea

' Raporteazi o reactie adversa.

Agant;ﬁa! Nationali a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str| Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Buguresti 011478-RO |
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Fa: 44021316 3497
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iel de punere pa} pxata (DAPP), Teva Pharmaceuticals S.R.L., la urmdtoarele date de

TevaiPermaeeuﬁcals SiR. L

| Tel:
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Calezj_B 'Septembrie nr. 90, etaj 9, Sector 5, Bucuregti, Romania.
402 |
Fax: $4021.230.65.23

1.230.65.24

romania @teva-romania

Date le e}ccntact ale compamel.

' Teva P armaceuhcals S R.L.
Caieé 13 Septembrie nr. $G etaj 9, Seotor 3, Bucuresti, Roménia.
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