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ﬁ;’;ﬁc’témra;(tacilizurhab)-? defic’it'té'mporai_"dé'__a_proVizionarg..pgﬁtrﬁ,._ e "

. medicamentul RoActemra 162 mg solutie injectabila in sering’i-;‘preux_nplﬁta\ o B

(pentru administrare subcutanatd)

ROA&emrﬁ’(t&ciliiiimab) - recomandari priiriiid gestionarea riseului.ﬁotenﬁal g
B d‘e acutizare 2 bolii la pacienti; i}; c_g’zul ‘intrequx_peri_i- tratamentului .

Stimate profesionist din domeniul sAnatatii,

De comun acord c¥ Agentia Europeand pentru Medicamente: (EMA)_si'iAgeﬁﬁa"

Nagiopalé 2 Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din Roménia, compania F. A

Hoffmann-La Roche Ltd. (denumit# in continuare Roche), prin reprezentanta sa locald
Roche Roménia S.R.L, doregte si vi informeze cu privire la urmitoarele: | -

Regumat | - . | |
+ fn Rominia, s¢ preconizeazh un deficit temporar de aprovizionare cu RoActemra -
(tocilizumab), dupd eurm urmeazi: . - . '

" o Pentru ‘medicamentul RoActemra 162 mg solutie -iﬁjectabila-‘in sering3 |
prgump_l_uta se preconjzeaza un deficit temporar de aprovizionare incepand
cu data de 03.09.3021. Se estimeaza reluarea aproviziondrii din data de -

15.09.2021. ' o Bt N e

o Pentry medicamentul RoActemra 20 mg/ml concentrat pentru solufie
perfugabild NU se preconizeazi un deficit temporar de aprovizionare.

v ! ﬁtréruparea tratamentului cu RoActemra, in cdzul'unui_deﬁcit de aprovizionare, l :
- bosts determing agutizarea bolii  (cresterea _activitifii bolii/agravarea

Simptomatologiei)- - pentru urmitoarele - indicatii aprobate pentru formele. -

‘farmaceutice intravenoasa (i.v;).:_ci/_sau subcutanatd (s.c.): poliartritd reumatoida
(PR) (adul;i)', arteritd cu celule gigante (ACG) (adulti), artritd idiopatica juvenild

'poliarticulari (Allp) (varsta'de 2 ani §i peste), :irt_ri_tﬁ_ idiopaticd juvenild sistemicd oy

(ADJs) (vérsta de lanst peste): ..

-
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. Prin urmare, este recomandat si reevaluafi statusul general actual al bolii
. ® - ' : h

- pacient. B, 1y TP
, gt dispanibils opgluni aomative deratament pniru pacentil o oo do scistizare .

ez 1273312 Ua—=UT=LUL | -

-

o o tulul, schema de tratament si riscul potentlal do acutizars a bolii (in sinuafia S

et dae do RoAcenra pe duru dofiniui do epeoviady dowd

glptﬁmma

B mplutk). In el formel armacoutios 4. o RoAsto, A g e

conslderare

o bolii (vA rughm &3 consultagi si ghidurlle do tratament corespuneifoare):
o pentru PR, Allp#l Al |

- In cazul epuizarii stocurilor do medicaments cu forma farmaceuticd
~ cu administrare 8.c., Incepoii tratamentul eu tocilizumab, forma
farmaceutich cu administrae i.v., la aproximativ 2 siptimani dup3
administrares ultimel injecyli s.c. de tocilizumab gl reinifiayl .
tratamentul ey tocilizumab &.c. dupa remedierea deflcitului (doza s.c.
urmitoare poate fi administratd la momentul programat pentru doza
i.v.). Pentru indicatia PR este qutorizat §i tratamentul cu
medicamentul sarilumab s.c.; v& rugtim s§ analizafl dac nu ar fi
oportuni o eventualZ trecere la tratamentul cu acest medicament.

4 = In cazul epuizarii stocurilor de medicamente cu forma farmaceutica
i.v., incepeti tratamentul cu tocilizumab s.¢. & momentul programat
- pentru doza i.v. urmétoare. Dupi remedierea deficitului, tratamentul -
¢l tocilizumab i.v. poats fi reinitiat la aproximativ 2 siptiméni dupd
* ultima injectie s.c. .2 a5

" . Dacd nici forma farmaceuticy s.c., nici cea i.v. de tocilizumabnu
" pste disponibils, sau la discretia profesionistului din domeniul
 ginatagii: luai In consliderarg adiugarea/cresterea dozei orale de
medicaments antireumatice godificatoaye ale bolii (PMARD-
Disease-modifying antirheugatic drugs) | .
conventlanale/biologice/intite si/sau glycocorticalai,

0 pentru ACO: Intrucdt tocilizumay iv. nu esfe :rrobat pentru ACG, dach
- rezervele de tocilizumab s.c. sunt gpuizate, opjiu

le alternative de tratament

rul de seringi preumplute cu RoActomra, aflate I posesiafieclul |
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~pot include. reinitierea sau c_restcréa'_do"zei- altor tratamente (de--ex'er'riplﬁ-- § sy

corticosteroizi). -

o Pentrusindromul de eliberare de citokine (SEC) indus de terapia o C AR e ewse
- intrucét doar forma--fannaccuticé-i.\;_;.d‘e-"tocilizum-_!ab?es'tei aprobati penfn;- E
30 --SEC,__dacirezen{ele de toci.lizﬁmab'i;v..sunt epuizate; Vﬁ.:rﬁgém-'sﬁfcdnsu.lta;‘iﬂ' L e
" Lecomandarile de tratament pentru. SEC pentru identificarea unor potentiale

alternative.te;‘apeutice;. Ty oy

" i uncle situai, poate fi necesar ca pacienti s se prezinte la spitalilinics, pentra

~ administrarea tratamentului alternativ.
In_.formdﬁ:'- supfihrentare;i imﬁhctul potenfial a_f iﬁfre,gupe'r;; frﬂtaniétttuléi ' o

- RoActemra (tocilizumab) este indicat pentru: ;

8 Poliartritd reumatoidd (PR) la pacienti adulfi (forma farm#Céuﬁca se. - fonﬁa )

* farmaceutic i.v.)

"o Arteritd cu celule gigante (ACG) la pacienti adulti, doar forma T

administrare s.C. . _
o Artritd idiopatic juvenila poliarticulard (ALJp) |

o la pacienti cu vérsta de 2 ani §i peste (forma farmaceutic’ s.c.-. in seriﬁga Lo

B preumpluta si forma farmaceutic i.v.)
o la pacientii cu vérsta de 12 ani si peste (stilou injector (pen) preumplut)
o Artritd idiopatica juvenila sistemica (Alls) ;

o la pacientii cu vérsta de | an si peste (forma farmacéuticd S‘c-'-'se"rin'ga R

_ . preumplutd) : | _
ol pacientii cu vérsta de 2 ani si peste (forma farmaceutica iv)
o lapacientii cu varsta de 12 ani si peste (stilou injector (pen) premﬁpiut) :

-« Sindromul de cliberare de citokine (SEC), indus de terapia cu CAR-T la pacienti adulti |

si la copii §i adolcsccnti cu vérsta de 2 ani si peste (doar forma farmaceutica i.v.)

; Sdopill acestei comunicari este de a vi informa despre deficitul temporar- de ;a. mﬁ e e B
- : . s : : zionare pentru - .
edicamentul RoActemra 162 mg solutie injectabila in seringd preumplutd (ppem.m admin];scmp e

| ., subcutanat3) §i de a \_fﬁ prezcntq'op{iuni pe care le puteti lua in considerare pentru reducerea oricarui
pisc potential de acutizare a bolii pe perioada acestui deficit de aprovizionare. @ g

Acest deficit de aprovizionare nu a fost determinat de nicio problema de'sigurantﬁ..'-'Cererea de.

“RoActemra a crescut fntr-un ritm fard precedent la nivel mondial.

Compania Roche a analizat cu atentie diferitele optiuni pentru gcstibﬁare.a optimé a acestui decalaj 3
intre cerere i ofertd. in cazul RoActemra forma farmaceutica s.c., s-a optat pentru o strategie dé o

distributie controlatd si esalonatd, astfel incét in nicio fard s& nu existe un deficit de RoActemra pe o

e
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. - perioadd mai mare de 3-6 saptimani. in cazul RoActemra forma farmaceuticd i.v., situaﬁa:este-'
g estionatd prin masuri 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 del 3
“stocul curent de medicament si nu se poate exclude posibilitatea unui deficit simultan d,e RoActemra |5
. forma farmaceutica s.c. si RoActemra forma farmaceutici i.v.; in unele {ari. Datele preconizate pentru |

_ ‘_inceputul-' si sfargitul crizei de aprovizionare in Roménia sunt comunicate mai. jos, precum §i in o

* paragraful ,Rezumat” prezentat anterior.

_Riscul de acutizare (cresterea activititii bolii/agravarea simptomelor) nu poate fi exclus, in izl ‘in

o care pacientilor nu i se administreazd una sau mai multe din dozele programate de RoActemra, din- - -.
e ] ;

" cauza acestui deficit temporar de aprovizionare. Optiunile alternative de tratament care sunt o

- disponibile pentru pacientii cu risc de acutizare a bolii sunt descrise in paragraful , Rezumat” de mai
SUus. - ' g o wow - ' : '

~ Compania Roche face demersuri urgente pentru cregterea capabité.;ii de fabriéaﬁe $l aprovizidnaré.

* prin extinderea retelei de productie §i colaboreaza activ cu parteneri externi pentru a creste la .

. maximum productia de RoAqtemra_unde acest lucru este posibil, avind ca scop cresterea stocurilor - - "

" disponibile la nivel global.

Pe baza datelor agmale, anticipiim pentru Roménia un dfeficit. de pf&dus dupi cum ufm eazi:

o Se preconizeazi un deficit de aprovizion'are cu RoActemra 162 mg solu;ie injecta.bili fn

seringd preumplutd, incepind cu data de 03.09.2021. Se estimeazi reluarea

aproviziondrii din data de 15.09.2021.

o NU se preconizeaza un deficit de aprovizionare cu RoActemra 20 mg/ml concentrat |

- pentru ;oluﬁe perfuzabili forma farmaceuticd i.v. -

Apel la ra}mrmrea de reactii adverse

Este important sa raportaji orice reactie adversa suspectat3, asociati cu administrarea medicamentulﬁi %

~ RoActemra (tocilizumab), cétre Agentia Nationala 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 Agenfiei Najionale a Medicamentului §i a Dispozitivelor
© Medicale din Romnia (www.anm.ro), la sectiunca Raporteazi o reactie adversa. & %
. Agentia Nafionala a Medicamentului si 2 Dispozitivelor Medicale din Romania
. Gtr, Aviator Sanatescu nr. 48,sector1. . R % .
011478 - Bucuresti, Romania :
" Fax:+40213163497
Tel: +4 021 317 11 01
. E-mail: adr@anm.ro - .
‘Raportare online_la_adresa:m@mm_/_ .
www.anm.ro * | B
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'_"I‘ otodatéi,_reactule advcrse suspectate se pot raporta §i cétre reprezcntan;a locali a deimﬁturuim- o
: autorlzauel de punere pe piafa, la unnitoarele clatc de contact: e
ROCHER! MANIA S.R.L. : _

. Bulevardiil.Poligrafiei or. 14,

* Cladiz€a &na Tower, etaj 15, Sectofl

i

o .. 013704 Jucuresti, Romania - -

ks piagd

Coordanafele de contact ale reprezenmn;er Iocale ale de,tmﬁtaru!m de autorxza;:e de puneré pe.. - e

- Pentru ‘intrébﬁrl si 1nfonna;u supllmentare referitoare la utlhzarea medncamentulm RoActemra )
5w & N(Slocmzumab) vi rugém 55 contactau Depanamentul Medical al Companiei ROCHE ROMANIA ok 8
- SRL | St

'ROCHE ROMANIASRL.
Bulevardul Poligrafiei nr. 1A,
" Cladirea Ana Tower, etaj 15, Sector 1,

" 'Departamentul Medical

013704 - Bucuresti, Roménia
- Tel: +4021 206 47 48
" Fax:+4037 200 32 90

~ E-mail: mmama.medmfg@roche com

Cu stimd, |
Dr. Marius ‘Ursa
-~ Medical Value Head
* - Roche Roménia S.R.L.



