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Casa de Asigurari de Sénatate

in atentia,
Doamnei/Domnu!uf Presedinte . Director Generg

In conformitate CU adresg ANMDM nr. 1“5244E/O2.04.

2020, inregistraty la CNAS. CuU nr,
P7952/08.09..2021 va  aducem la Cunosgtint

d masurile Tntreprinse de Agentia Nationalg 4
Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) $1 compania Roche Romanig SRL, pentry

informareg profesionisti!or din domeniy sanatatii priving Mmedicamenty) ROActemra (toci”zumab):
aeficit temporar ge aprQvizionare rentru medicameni RoActemra 162mg Solutie inj,
Rleumpluts (toc///zumabg. ‘

V& rugam sa luafi masuri de informare a furnizorijor de servigjj Medicale prin afi

$area pe
paging electronica 4 casef de asigurari de sandtate, loc vizibil, & documen'tului »Comunicare directs

céafre profes/omsm' din domeniy/ sandtafii - - RoActemra (toc///zumalz):
aprovizionare pentry medicamenty/ RoActemra 162mg SOlutje injectabils n
(veniry administrare subcutana{é’), "

Anexam in fotocopie documenty| respectiy,

Cu stimg,

ectabilé in Seringy

deficit temporar e

Seringég Rreumpiuis
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Va aducem Ja Cunostinta masurile intreprinse de Agentia Eumﬁeanﬁpent‘m
Medicamente (EMA), Agentia Né;ionélé a Medic'&nentui!ui sia Dispozitiveor
Medicale dip Romania (ANMDMR} $i companjg ROCHE ROMANIA SR.L.,
pentru ingtiingarea profesionigtilor dip domeniy] Sandtdtij oy privire |g deficitn]
temporar de aproviziongre pentru medicamenty) RoActem ra 162 mg szmvjﬁe '
injectabils in Seringd preumplutz (toc;iliz_umab)._ T

Compania ROCHE ROM/’&NIA SR.L.va initia informarea prdfbsiohistﬂor(
din domenjy] SAndtatii prin intermediy] documentului »Comunicare directs ciitre
profesionistii dip domeniu] SAndtafii”, i legatura ¢y acest aspect, conform
planului de Comunicare agreat.

Aceasti modalitate (e informare, utilizaty sistematic i Uniunea
Europeany, are 4 SCop avertizareg profesionistijor din domeniy] sandtatii asupra
unor probleme de sigurant fn administrares unor medicamente,

ANMDMR 2 avizat texty) scrisorii de informare catre Profesionistii din
domeniuy| Sandtagii, De asemenca, mentionam ¢d ANMDMR vg publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informa;ie, la rubricg - Medicamente de Uz Uman
- J"«‘armacov:igilen;é ~ Comunicar directe citre profesionistii dip domeniu]

Anexidm [a aceastd adresy documenty] mentionat anterior, :

Mentionim cz aceastd informare g fogt transmisy g Ministeruy; Sénété;ii// 9y
~ Directia politica medicamentului, a dispozitivelor $i tehnologiilor medical% 09 :
Colegiutuj Medicilor din Roménia s Colegiulyj Farmacigtilor din Romanja,
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COMUNICARE pirpcyy CATRE PROFESIONIgTY; DIN
~ DOMENJUL SANATATHm |

: 'Septenztbrie‘zﬂim ’

RoActemra‘(tocilizumab)-- deficit tem porar de aprovizionare pentru -
edicamenty] RoActemra, 162 mg solufie inje_ctabilij. in seringi Preumplugy
* ~ (pentry administrare subc_:_u?tanaté): SR
RoActemrg (tocilizumab) ~ recomandiiy privind Bestionarea riscy)y; potentia]
de acutizare 5 bolii Ia Pacienti, iy cazul Intreruperij tratamentu|y;j

Stimate profesionist djn domeniu| Sanatatij,

De comun acord Cu Agentia Europeans pentru Medicamente (EMA) s Agentia
Nationala g Medicamentuly; $1 a Dispozitivelor Medicale dip Roménja, compania F,
Hoffmann-La Roche Ltd. (denumizz i continuare Roche), prin feprezentanta sa locals
Roche Romania S.R.L., doreste s3 v informeze cy privire la urmitoarele:

Rezumai

° In Romania, ge preconizeazi un deficis temporar de aprovizionare oy RoActemra
(tocih’zumab), dupd cum urimeazi: ' '

o Pentry medicamenty] RoActemra 162 mg solutie '»injectabile”t‘fnrseringé’i
preumpluts ge breconizeazi un deficjt temporar de aprovizionare Incepand
cu data de 03.09.2021, se estimeazi reluares aproviziondrii din dat, de
15.09.2021, '

o Pentry medicamenty] RoActemra 20 mg/ml concentrat pentru solutie
perfuzabila NU ge preconizeazd un deficjt emporar de aprovizionare,

¢ fmreruperea tratamentuluj oy RLoActemra, in cazul unyj deficit de aprovizionare,
Poate  determing acutizarea  boljj (cregterea activitatij bolii/agravarea
simptomatologiei) Pentru urmitoarele indicati aprobate pentry formele
farmaceutice intravenoasy (L.v.) si/say subcutanaty (s.c.): poliartrits reumatoids
(PR) (adulti), arterits ey celule gigante (ACG) (adulti), artrita idiopatica juvenila
poliarticulary (Allp) (varsta de 2 ani §i peste), artrits idiopatica juveni|z sistemica
(ALs) (vérsta de | an si peste).

~
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® Suntdisponjpj] ¢ ORtiuni aj temative de {ratament bentru pacienij ¢, risc de acutizare
a bolii (va rugam g3 consultati g; ghidurile de tratament corespunzitoare);

© pentru PR, Allp si ADJs: T

-In cazul epuiziri Stocurilor de medicamente ¢, forma“farmac:euticé
CU adminjstrare 8.0., Tncepq;i tratamenty] o tocilizumab, forma
farmaceuticé cu adrninistrafe iv.,la aproximatiy 2 Saptdman; dups
administrares ultime; injectii s.c, de tocilizumakh si reinifiatf ,
tratamenty] oy tocilizumal g . dupi remedierea defi tuluj (doza g.c.

medicamenty] sarilumab g, » VA& rugdm s analizati dacs ny ar fi

OPOrtund o eventyaly trecere |a tratamenty oy acest medicament.
#e = In cagy) epuizarij stocurilor de medicamente ¢y formg farmaceuticy
Ly, Incepeti tratamenty] oy tocilizumab g.¢, 14 momentul programat
pentru doza | v Urmdtoare, Dupa remedierea deficitulyj, tratamenty]
Cu tocilizumab j v, poate fi reinjtiat |5 aproximatjy 2 Saptdmani dupi
ultima injectie g.c.

- Daci nigj forma fannaceuticé §.C., nici cea i.v. de tocilizumab ny
este disponibilé, sau la discretia profesionistului din domeniy]
Sanataii; luagi tn considerare aday garea/cresterca doze; orale de
medicamente antireumatice modificatoare aje bolii (DMARD.
Dzlrease--moa’z‘/ﬁ/z'ng antirheumatic drugs) '

conven;ionale/biologice/;intite Si/sau glucocorticoizi.

o Pentru ACG: Intrucat toctlizumab jv. U este aprobat pentry ACG, dacy
rezervele de tocilizumab g ¢. Sunt epuizate, optiunile alternatiye de tratament
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pot 'mclude, reinifiereq SaU cregtereg dozej aItor’tratamente (de éxe:ﬁplu,
comcosteroizi). N

SEC, dac rezervele de tocilizumab i v, Sunt epuizate, vy rugdm sj consultafi
TeComandirile e tratament Pentru SEC pepp, identificares unor potentiale

In unele situafii, poate f; necesar cg bacientii s3 ge prezinte |y Spital/clinjes, pentry
adnnn1straraa tratamenty|y; alternatjy, -~ . ) ‘ et T

Informayii Suplintentyre S impaciyy Potenyial gt F}t(reruperii Iratamentyy;

RoActemg (tocilizumab) este indjcat pentru:

*  Poliartriz reumatoida (PR) Ia ‘pacienti adulti (forma farmaceytics s.¢. si forma
farmaceuticy Lv.) ' : ' :

> Arterity ¢y celule gigante (ACG) I‘a‘- pacientj adulti, doar forma farmaceutjcs ey -
administrare 5.6, , '

¢ Artrita idiopaticéjuvcni]é poliarticulaps (Allp)

. .

0 la Pacienti cu varsta de 2 ani §i peste (forma farmaceutjoy S:C- In serings

0 a pacientii cy varsts de 12 anj $1 peste (stiloy injector (pen) preumplut)
¢ Artrita idiopaticy Juvenilz sistemicy (AlJs) | _ o
0 ‘la pacienfii oy virsta de | gy $i peste (forma farmaceuticy 8.C.- seringy

o la bacientii cu varsta de 2 anj g peste (forma farmaceytics iv.)
¢ Ja pacientii cy varsta de 12 apj si peste (stiloy injector (pen) preumplut)
¢ Sindromy] de cliberare de citokine (SEC), indus de terapia cu CAR.T la pacienti adulti
$i la copii S adolescenti ¢y varsta de 2 an; 8l peste (doar forma farmaceutjey iv)

Scopul aceste; comunicdri este de g vy informa despre deficitu] temporar de “@provizionare pentry
medicamentul‘-RoActemra 162 mg solutie injectabila in serfngévpremnpluté (pentru administrare
subcutanaté) sideavs Prezenta optiunj Pe care le puteti |ua 1y considerare pentyy reducerea orjesny

Acest deficit de aprovizionare ny g fost determinay de nicjo problems de siguranis, Cererea de
RoActemra 4 creseut intr-un rigy fra precedent la nive] mondia],

Compania Roche 4 analizat ¢y atenfie diferitele opfiuni pentry gestionareg Optima a acesy; decalaj
Intre cerere st oferta, In cazuI.RoActemra forma farmaccuticé 5.C., s-a optat pentru o Strategie de
distribufie eontrolaty s esalonata, astfe| incdt in nicjo fard sa nu existe up deficit de RoActemra pe o
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Riscu] de acutizare (cresterea activitaij bolii/agi'avarea» simptomelor) U poate fj exclus, in cazy in
care pacienfilor nu Jj ge administreazy Hna sau-mai multe djp dozele programate de RoActemra, dip
cauza acestyi- deficit emporar de aprovizionare, Optiunile alternative de fratament care sunt
disponibile bentru pacientii ¢y rige de acutizare a bolii sunt descrise 1 paragrafy] »Rezumat” de maj

Compania Roche face demersuri urgente pentry cregterea capacitafii de fabricafie $1 aprovizionare
prin extinderea retelei de Productie g colaboreaza actjy U parteneri exter; bentru a cregte |y
maximum produciia de RoActemnra unde acest [ycry este posibil, avand €a $Cop crestereq stocurilor
disponibile |5 nivel globaj, :

Pe baza datelor attuale, anticipim pentru Romania up deficit de pr"odus dupi cum urmeazi;

s Se Preconizeazi up deficit de aprovizionare cy RoActemyrg 162 mg solutic injectabily in
serings Preumpluty, incepind ¢y data de 03.09.2021, ge estimeazy reluares
aproviziondrii din data de 15.09.2021, :

* NU se Preconizeazd un deficit de aprovizionare ¢y RoActemra 2 mg/ml concentrat
pentru solutie perfuzabili forma farmaceutics jy, : :

Apel la raportareq de reactii adverse

Este important s rapoitati orjce reacfie adversy Suspectatd, asociati ¢y administraren medicamen(yy;
RoActemra (tocilizumab), cdlre Agentia Nafionalg a Medicamentuy; $ta Dispozitivelor Medicale
din Roménija, conformitate ¢y sistemu] nafional de faportare spontany, utilizand formularele de
faportare disponibile Pe pagina web g Agenfiei Nafionale 4 Medicamentu]y; $i a Dispozitivelor
Medicale dip Romania (www.anm ro ) 1a seciunea Raporteazs o rea.ctule adversy, ‘

Agentia Nationalj 5 Medicamentyluj sia Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviatoy Sandtescy nr, 48, sector 1 |

011478 - Bucuresti, Romania

Fax: +40 21 316 3497

Tel: +4 021 317 0]

E-mail: adr@anm.ro

Raportare online a adresa; httgs://adr.amnggj '

WWW.anm.ro

et i Y
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Porta si carpe

Teprezentang, localy
de contact;

4 defindropy ui

837200 3290
J:~magi'_l;;,§*gpggnia.dmg ;‘afety@

Fax:+4

€ contact qfp reprezelrmn]ei locale qp '/
Piagy S L

Pentry Infrébar;

(Iocilizuma

SRL: "

e[u_mtarului de du(ort'za[ie de punere pe

a ‘uiiliz'arbed r'nedx'éamem'ului RoA‘cﬁtemra .
contactayj Departamenml Medica] 4 Companje; ROCHR ROMANIA
ROCHE ROMAN] A SR.L,

Bulevardy, Poligz'aﬁci nr. 1A,
Cladirea Ana ’I‘ower, etaj 15, Sector I,
Departamentul Medica)
013704 UCureg;, Romanij,
Tel: +4p7] 206 47.48

Fax:-#4037 20032 90

5

E-maj): omania.r

mania, medip, fo@roche.com

Cu stimg, :

Dr, Mariyg Ursa
Medica] Valye Heag
Roche Romani, S.RIL,
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