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S ' - COMUNICARE DIRECTA CATRE gROFESIONISTnDIN D
I DOMENIUL SANATATHL. -~~~

~ Septembrie2021

L ,' | RbA#temfa'(tOcilizumab)- deﬁ_(:it tempprar dé_a_proviZ'ionarepentru*_ LY
- -medicamentul RoActemra 162 mg solutie injectabil in seringi preumplutd =

~_ (pentru administrare subcutanati) =

ROAC‘?mrar(focilizumab) - 'rec'blliliandﬁri pr'iirih'd gestiona rea tiscului.pbtenﬁﬁl .
~ deacutizare a bolii la pacienti, in cazul intreruperii tratamentului :

- Stimate profesionist din domeniul sdnatagi,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romaénia, compania F.
Hoffmann-La Roche Ltd. (denumiti in continuare Roche), prin reprezentanta sa locald

~Roche Romaénia S.R.L., doreste si vi informeze cu privire la urmitoarele:

‘Rezumat
- e In Romdnia, se preconizeazi un deficit temporar de aprovizionare cu RoActemra -
(tocilizumab), dupd cum urmeazi: .= = . ' -

o Pentru medicamentul RoActemra 162 mg solutie -injectabild in seringi
-preumpluta se preconizeaza un deficit temporar de aprovizionare incepand

- cu data de 03.09.2021. Se estimeazi reluarea aprovizionarii din data de

- -15.09.2021. o T ' TR

o Pentru medicamentul RoActemra 20 mg/ml ‘concentrat 'pen'tru' solutie
perfuzabild NU se preconizeazi un deficit temporar de aprovizionare.

. fntreruperea tratamentului cu RoActemra, in cazul unui deficit de aprovizionare, ,
poate - determina acutizarea bolii  (cresterea . activitafii bolii/agravarea - =~
simptomatologiei) - pentru  urmitoarele indicatii aprobate pentru formele.
farmaceutice intravenoasi (i.v.) si/sau subcutanati (s.c.): poliartritd reumatoida
(PR) (adulti), arteriti cu celule gigante (ACG) (adulti), artritd idiopatici juvenila
poliarticulard (Allp) (vérsta de 2 ani §i peste), artrita idiopatici juvenild sistemici
(AlJs) (vérsta de 1 an si peste). '
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‘e Prin urmare, este recomandat si reevaluati statusul general actual al bolll- |
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‘pacientului, schema de tratament si riscul potential de acutizare a bolii (in situatia

««omiterii unor doze de RoActemra pe durata deficitului de aproximativ doua': i,

. sdptimani, pentru medicamentul RoActemra 162 mg solufie injectabild in sefingd
. preumplutd). In cazul formei farmaceutice s.c. de RoActemra, v3 rugdm s3 luati in -
¥ _conmderare numarul de sering! preumplute cu RoActemra, aﬂate in poses:a ﬁecﬁrul

o Ij-*pament

Sunt dlsponibi]e optiuni alternative de tratament pentru pacientii cu risc de acutizare

.2 bolu (va rugﬁm sd consultati 51 ghidurile de tratament coreSpunzﬁtoare)

o pentru PR, Allp si Alls: T

& = In cazul epuizarii stocurilor de medicamente cu forma farmaceuticd

«hi?

- In cazul epuizirii stocurilor de medlcamente cu forma fannaceutlci

cu administrare s.c., incepeti tratamentul cu tocilizumab, forma

_farmaceutica cu administrare i.v., la aproximativ 2 s&ptdmani dupé
administrarea ultimei injectii s.c. de tocilizumab si reinitiati
- tratamentul cu tocilizumab s.c. dupa remedierea deficitului (doza s. c.
- urmditoare poate fi administratd la momentul programat pentru doza
‘i.v.). Pentru indicatia PR este autorizat i tratamentulcu

medicamentul sarilumab s.c.; va rugim s& analizati dacid nu ar fi
oportuna o eventuald trecere la tratamentul cu acest medicament.

i.v., incepeti tratamentul cu tocilizumab s.c. la momentul programat

. pentru doza i.v. urmitoare. Dupi remedierea deficitului, tratamentul -
. cu tocilizumab i.v. poate fi reinifiat la aproximativ 2 sdptdmani dupa

" ultima injectie s.c.

* - Daci nici forma farmaceutici s.c., nici cea i.v. de tocilizumabnu

e “este disponibild, sau la discretia profesionistului din domeniul =~
- sanatafii: luati in considerare addugarea/cresterea dozei orale de

o Pentru ACG: intrucit tocilizumab i.v. nu este aprobat pentru ACG, daci
rezervele de tocilizumab s.c. sunt epuizate, optiunile alternative de tratament

' medicamente antireumatice modificatoare ale bolii (DMARD

Disease-modifying antirheumatic drugs)

conventionale/biologice/tintite si/sau glucocorticoizi.
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pot include rcnm;xcrea sau cresterea dozei altor tratamente (de exemplu*
corticosteroizi). ' - |

o Pentru sindromul de eliberare de citokine (SEC) indus de terapia cu CAR-T:
" Intrucit doar forma farmaceutica i.v. de tocilizumab este aprobata pentru
.~ SEC, daci rezervele de tocilizumab i.v. sunt epuizate, vi rugdm si consultai. -
- recomanddrile de tratament pentru. SEC pentru ldentlﬁcarea unor potentlale_"-"“ ":

- alternatwe terapeunce

- In unele situatii, poate fi necesar ca pamentu sé se prezmte la spltal/cllmcé pentru- N
| adrnmlsn area tratamentulut alternatw '

| Info rma f: I saphmen lare §i :mpact ul patenﬂal al in treruperii tra tamentului
. RoActemra (tocilizﬂmab) este indicat pentru:'

e Pohm trita reumatoida (PR) la pacienfi adulf (forrna farmaceutici s.c. §i forma

_ farmaceuticd i.v.) |
e Arterita cu celule gigante (ACG) la paclenu adul;t doar forma farmaceutica cu_
administrare s.c. |

e Artritd idiopatic3 juvenila pchartxcularﬁ (AIJp)
' o la pacienti cu vérsta de 2 ani §i peste (forma farmaceuucﬁ s.c.- in sermga -

‘preumpluta §i forma farmaceutic# 1.v.)
__ la pacientii cu varsta de 12 ani i peste (stilou anECtOI' (pen) preumplut)
. -Artntﬁ idiopaticd juvenila sistemicd (AlJs) | -
| o la pacientii cu varsta de | an §i peste (forma farmaceuticd s.c.- seringd
- preumpluti) - -
o la pacientit cu vérsta de 2 ani $1 peste (forma farmaceuticd 1.v.)

. ‘o la pacientii cu vérsta de 12 ani si peste (stilou injector (pen) preumplut) |

e Sindromul de eliberare de citokine (SEC) indus de terapia cu CAR-T la pacienti adulti =
si la copii si adolescenti cu varsta de 2 ani §i peste (doar forma farmaceutica 1.v.)

Scopul acestei comunicari este de a va informa despre deficitul temporar de aprovizionare pentru -
" medicamentul RoActemra 162 mg solufie injectabild in seringd preumpluts (pentru administrare

| subcutanatﬁ) si de a vi prezenta optiuni pe care le puteti lua in considerare pentru reducerea oncirm

- risc potential de acutizare a bolii pe perioada acestui deficit de aprovizionare. |

Acest deficit de aprovizionare nu a fost determinat de nicio problemd de s:guranté Cererea de
RoActemra a crescut intr-un ritm fﬁrﬂ precedent la nivel mondial.

Compama Roche a anahzat cu atentie diferitele opfiuni pentru ges’aonarea optimi a acestui decalaj o E
intre cerere si ofertd. In cazul RoActemra forma farmaceutica s.c., s-a optat pentru o strategie de
distributie controlata si esalonat, astfel incat in nicio fard s nu existe un deficit de RoActemra pe o
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petioadd mai mare de 3-6 siptiméni. In cazul RoActemra forma farmaceutica i.v., situatia este

- gestionatd prin mésuri proactive continue. Acestea au ca scop reducerea la minimum a impactului

- asupra fiecirui pacient, Cu toate acestea, diferite tari vor fi afectate in momente diferite, in.functie de -
stocul curent de medicament si nu se poate exclude posibilitatea unui deficit simultan de RoActemra
-forma farmaceutic s.c. §i RoActemra forma farmaceuticd i.v., in unele tari. Datele preconizate pentru’

. Inceputul si sférgitul crizei de aprovizionare in Romania sunt comunicate mai: jos, precum si in =
paragraful ;,Rezumat” prezentat anterior, ' ) O AR R

Riscul de acutizare (cregterea activititii bolii/agravarea simptomelor) nu poate fi exclus, in cazul in
~care pacientilor nu Ii se administreaz3 una sau mai multe din dozele programate de RoActemra, din
- cauza acestui deficit temporar de aprovizionare. Optiunile alternative de tratament care sunt
- disponibile pentru pacientii cu risc de acutizare a bolii sunt descrise n paragraful , Rezumat” de mai

SUus. | -

Compania Roche face demersuri urgente pentru cresterea capacitatii de fabricatie $1 aprovizionare
- prin extinderea refelei de produciie si colaboreazi activ cu parteneri externi pentru a creste la
 maximum productia de RoActemra unde acest lucru este posibil, avand ca scop cresterea stocurilor - s L

- disponibile la nivel global.
Pe baza datelor act:_iale, antici;iﬁm pentru Romania un deficit de pfddus dupi cum urmeaza: | '

e Sc preconizeazi un deficit de aprovizionare cu RoActemra 162 mg solutie injectabili in
seringd preumplutd, incepind cu data de 03.09.2021. Se estimeazd reluarea
aproviziondrii din data de 15.09.2021. ' . | '

* NU se preconizeazd un deficit de aprovizionare cu RoActemra 20 mg/ml concentrat

~ pentru solutie perfuzabili forma farmaceutic i.v. ' | =

- Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sd raportati orice reactie adversa suspectats, asociati cu administrarea medicamentului

- RoActemra (tocilizumab), citre Agentia Nationald a Medicamentului st a Dispozitivelor Medicale
‘din Romania, in conformitate cu sistemul nafional de raportare spontan3, utilizind formularele de .

‘raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului st a Dispozitivelor
Medicale din Roménia (www.anm.ro), la sectiunea Raporteazi o reactie adversa, ' o

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
“Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1 '
011478 - Bucuresti, Romania

- Fax:+40 21 316 34 97
Tel: +4 021 317 11 01

E-mail: adr@anm.ro
‘Raportare online la adresa: https://adr.anm.ro/ =~
. wWww.anm.ro -



