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G RoAg:iginfa?(to¢ilizixm'ab) - recomandsiri prl»&rhd-gestidné'rea rlsculul potenpal
-+ deacutizare a bolii la pacienti, fn cazul i‘nhjéruperiigtratam‘en;tnli‘lif’ ‘i_- EER BN

N De comun :écbrd cu Agengia Eufo,peziné pentru Medicamente: (EMA) si Ag’é’ﬂﬁa:‘; L
Nationald a Medicamentului si a.Dispozitivelor'MedicalefdinRoménia,; compania F;

Hoffimann-La Roche Ltd. (denumiti in continuare Roche), prin reprezentanta salocald <~ = -

- Roche Romdnia S.R.L., doregte s& vé informeze cu privire la urmitoarele: .

“Regwmat - e L

« "~ _in Romania, se preconizeaz un deficit temporar de aprovizionare cu RoActemra - '

- “(Als)(vérsta de 1 an gi peste). L

- (tocilizumab), dupi cum urmeazi: oy

o Pentru :imédicamentul RoActemra 162 mg ‘sbllitie ‘injectabili in - 'Seringi notan

-0 preumpluts se preconizeazi un deficit temporar de aprovizionare incepand -

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

- 15092021,

.o Pentry medicamentul RoActemra 20 ‘mg/ml - concentrat pentru sob}xtief-‘

- perfuzabili NU se preconizeazi un deficit temporar de aprovizionare,

- o Intreruperea tratamentului cu RoActemra, in cazul unui deficit de aprovizionare, - .

poate - determina  acutizarea - bolii . (cregterea . activitatii -bolii/agravarea . .

simptomatologiei) - pentru * urmétoarele - indicatii aprobate pentrii formele: et
farmaceutice intravenoasi (i.v.) si/sau subcutanati (s.c.): poliartrita reumatoidi

~ (PR) (adulfi), arterité cu celule gigante (ACG) (adulti), aririta idiopatic juvenils = . .

TP IR

poliarticulard (Allp) (vérsta de 2 ani gi peste), artrita idiopatica juvenila sistemica -

e T
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e Prin’ urinare, este recomandat si reevaluati -statusul -general actual al bolii -
' ‘pacientului, schema de tratament si riscul potential de acutizare a bolii (in situagia - -
| “wwomiterii unor doze de RoActemra pe durata deficitului de aproximativ. doud
. sdptdmani, pentru medicamentul RoActemra 162 mg solutie injectabild in seiingd
b -.-:-jpr.eumpluti).k-,in' cazul formei farmaceutice s.c. de RoActemra, v3 rugdm si luatiin. o

o svpacient:.

B

considerare numrul de seringi ‘preumfp.lute'cu-‘RbActétnf@ aflate in posesiafiecarui = o0

e Sunt disponibile opgiuni altetnative de tratament pentru pacienii cu risc de acutizare - . . .

o -_'.pe'n'tfp PR, A‘Iinsi Als: s

- in cazul epuizirii stocurilor de medicamente cu forma farmaceuticd. R

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

- bolii (vd rugim sa consultati §i ghidurile de tratament cor&spu}n‘zétoare):‘?': B

" farmaceutici cu administrare i.v., la aproximativ 2 saptiméni dupd iy I

~ administrarea ultime injectii s.c. de tocilizumab si reinitiati

tratamentul cu tocilizumab s.c. dupa remedierea deficitului (dozas.c. .

" urmdtoare poate fi administrata la momentul programat pentru doza Ay

- iv.). Pentru indicatia PR este autorizat §i tratamentul cu
" medicamentul sarilumab s.c.; vi rugim sa analizafi dacd nu ar fi
~_oportun o eventuala trecere 1a tratamentul cu jacgst~‘rn¢dicarnent. '

" i.v., incepei tratamentul cu tocilizumab s.c. {a momentul programat

s = [0 cazul epuizdrit stocurilor de medicamente cu forma farmaceutica Fe

| A pentru doza i.v. urmatoare. Dupi remedierea deficitului, tratamentui SRR

 cir tocilizumab i.v. poate fi reinitiat la aproximativ 2 siptiméni dupd L

0 ultima injectie s.c.

.. - Dacd pici forma farmaceutici s.c., nici cea i.v. de tocilizumabnu - - B )

* " este disponibils, sau la discretia profesionistului din domeniul

©* sanatafii: luati o considerare adiugarea/ctegtéfea\ddze‘i: oralede - S

" medicamente antireumatice modificatoare ale bolii (DMARD- -
- Disease-modifying antirheumatic drugs) R

) conven;iqnalelbiolo'gicc/';intita si/sau glucocoﬂicoizi. o

o Pentru ACG: Intrucét tocilizumab i.v. nu-este -'aﬁtobat pentrulACG,;dacﬁ»' o

= _rezervel‘e de tocilizumab s.c. sunt epuizate, optiunile alternative de tratament
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. ‘-ipot include remn];xerea sau cresterea dozex altor tratam’ente: (de. 'exér'ﬁplﬁ,-*‘ il
comcosteronzz) B . o

o Pentru smd1 omul de ehberare de mtokme (SEC) mdus de terapla cu CAR-T SRR
- Intrucét doar forma- farmaceutica i.v, de ‘tocilizumab este aprobata pentru’ .
. SEC, dacirezervele de tocilizumab j 1.v..sunt epuizate, vi rugam si consultgfi - R

. recomandiile de tratament pentru SEC pentm 1dent1ﬁcarea unor potentxale‘. EER

' g alter natlve terapeutxce

) In unele sntuatu poate ﬁ necesar ca paclen;u sé se prezmte Ia spntal/chmca, pentru." (PN
' admxmstlarea tratamentuiu: altematw ' , . i

' B Infarma]u suphmem(tre si lmpactul pnten]ml al inlreruperu tmtamenmlm SR
o RoActemra (tocxhzumab) este mdlcat pentru'

_4-'- Pohaxmta neumatolda (PR) Ia pacnentn adultx (forma farmaceuuci S.C. §i forma‘,}" e
' fam'zaceuucﬁ:v) -‘

e Arteriti cu celule g:gante (ACG) la pacxen;l adulp, doar forma farmaceutma cu '

. administrare s.c. ' |
- Artrita idiopatica Juvem]a pohamcularﬁ (AIJp)

o ' la'pacienti cu vérsta de 2 ani gi peste. (forma. farmaceut:cﬁ 8- m’ seringa -

- preumpluts i forma farmaceutlcﬁ iv) -
__ o la pacientii cu vérsta de 12 ani si peste (stilou i mjector (pen) preumplut)
.-* Artritd idiopatica Juvemlﬁ sistemica (Al)s) Ll

o la pacientii cu vﬁrsta de l an i peste (forma farmaceutlcﬁ 5.¢.- sermgak R

.+ preumpluta)
- o lapacientii cu varsta de 2 ani §x peste (fonna farmaceuuca Lv)
- la'pacientii cu vérsta de 12 ani §i peste (stilou injector (pen) preumplnt)

o o A' Smdromul de eliberare de citokine (SEC), indus de terapia cia CAR-T la pacienti adul;: ‘f:".': :

_ $1 la copn sl adolcscenh cu varsta de 2 ani §i peste (doar forma farmaceutxca iv)

. 'Scopul acestel ‘comunicari este de a vi informa despre deficitul temporar de aprov:z:onare pentru‘
- medicamentul RoActemra. 162.mg. solu;ue mjectabﬂa in seringé preumpluts (pentru administrare - -

subcutanatﬁ) gideavs prezenta opfiuni pe care le puteti lua in considerare pentru reducerea oncarut o

7 risc potential de acutlzare a bolu pe perloada acestui deﬁcxt de aprowzwnare

Acest deficit de aprowzlonare nu a fost determmat de nicio problema de sngurantﬁ Cererea de ©
, RoActemra acrescut Intr-un ritm féra precedent la nivel mondial. - : '

Compama Roche a anaizat cu atentie diferitele optiuni pentru gestlonarea optima a acestui decalaj Sl

intre cerere §i ofertd. In cazul RoActemra forma farmaceutica s.c., s-a optat pentru o strategie de f_
'dlstnbune controlatﬁ $i esalonat, astfel mcat in nlcxo tfard si nu existe un deficit de RoActemra pe o



o 0213163497 e e Sl 140001 08-09-2031 .

- . perioadd mai marede 3-6 saptaméni. In cazul RoActemra forma’ farmaceutiéi iv, situ'atia:e‘ste::v |
. gestionatd prin masuri proactive continue. Acestea au ca scop reducerea la minimum a impactului
" "asupra fiecarui pacient, Cu toate acestea, diferite ari vor fi afectate in momente diferite, in functie de

*stocul curent de medicament i nuse poate exclude posibilitatea unui deficit simultan de RoActemra -
- forma farmaceutica s.c. si RoActemra forma farmaceutici i.v.; in unele ati. Datelepreconizate pentru”. . .
" fhceputul §i sfarsitul- crizei de-aprovizionare.in Romania sunt comunicate mai jos, precum §i in -

. paragraful ,Rezumat” prezentat anterior.

Riscul de acutizare (cregterea activitafii bolii/agravarea simptomelor) nu poate fi exclus, tn cazalin

- -

56

. care pacientilor nu Ii s’ administreazi una sau mai multe din dozele programate de RoActemea, din -~ " .

" cauza acestui deficit -temporar” de aprovizionare. - Optiunile -alternative de tratament care sunt™ "

- Pebaza datelor actuale, anticipim pentru Roménia un deficit de produs dupi cum urmeazi: ‘-'“_, L

! Compania Roche face demersuri urgente pentru cregterea capacitétii de fabricatie si- aprovizionare

~ " prin extinderea retelei de productie si colaboreaza activ cu parteneri, externi pentru a creste la . 0 .
- maximum productia de RoActemra unde acest lucru este posibil, avind ca scop cresterea stocurilor - 1, -
. disponibile la nivel global. ' e e

- ‘Se pi-eco'nizeazﬁ un deficit de aprovizioﬁare cu RoActemra 162 mg solugie injectabili fn .

... disponibile pentru pacientii cu risc de acutizare a bolii sunt descrise in paragraful , Rezumat” de mai - -~ -

seringh preumplutd, fncepind cu data de 03.09.2021. Sg'f‘est‘imgazﬁ _reluarea

aprovizionirii din data de 15.09.2021.

'+ NU se preconizeaza un deficit de aprovizionare cu RoActemra 20 mg/ml concentrat = .

- pentru solutie perfuzabilii forma farmaceuticd i.v,

. Apel la ra)rm'r_area de reactii adverse

» Este important si raportaji orice reactie adversa suspectats, asociatd cu administrarea medicamentului . - |

# RoActemra (tocilizumab), citre Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale .
_ - din Roménia, in’ conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizind formularele de -

 raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Najionale a Medicamentului i a Dispozitivelor

Medicale din Romania (www,anm.ro0), la sectiunca Raporteazi o reactie adversd.

-+ . Agentia Nationali a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Roménia -
. Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1. . . . S
. 011478 - Bucuresti, Romania ‘ SRR
- Fax: +40 21 316 34 97
Tel+40213171101
. E~mail: adr@anmuro s
- Raportare online la adresa: https://adr.anm.ro/ -

WWW,annmLIo =~ -
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. Totodaté Teactiile adverse suspectatc se - pot rapona 51 cﬁtre reprezcntan;a locala a detmétorulm‘ o
L autonzaperdg punere pe piafé, la mmﬁtoarele datc de contact ' : - S
o ROCHE: ‘,.MANIA SR.L. E .

S Tel: +4oz-?“:'i66 4748
- Fax+4037'200 32 90
L E»ma | fomania, dru

" . Coordouatele de conmct ale reprezenmntel Iocale ale de{mﬁtomlm de aurortzaﬂe de pxmere pe N
. piapd e
" Pentru mtreban 5i mfon matu supllmentare referitoare Ja Wilizarea medxcamentulm RoActcmraf_l,,
S .v.u(tocmzumab), V& rugém L1 contactan Departamentul Medncal al Compamel ROCHE ROMANIAE;,
. SRL: . ; ' _ e

ROCHE ROMANIA S.R.L.ﬂ C
Bulevardul Poligrafiei nr. 1A,
- . Cladirea Ana Tower, etaj 15, Sector 1, .
' Departamcntul Medical
013704 - Bucuresti, Roménia.
© Tel: +4021 206 47 48
" Fax:+4037 200 32 90

E-mail: romania.medinfo@roche.com - .

-Cu stima,

Dr. Marius Ursa o
. Medical Value Head
- Roche Roménia S.R.L.




