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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET DIRECTOR GENERAL
Culen Cailarasilor nr. 248, Bloc 819, Sector 3, Bucureyl
‘ N A S Famall: direstor,genernl@ensanro 0372 309274; Fax 0372 309288

e 7[23@ 709.0. 15,

Casa de Asiguréiri de Sanétate .....................

= Cétre,

~

4///ﬁ . ' In atentia,
9

Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director General .;/‘39\//

|~ n conformitate cu adresa M.S. nr. 20845E/22.01.2018, Inreglstraté la
) CNAS. — DMS cu nr. 286/28.01.2018 v& aducem la cunostintd mésurlle
Intreprinse de Agentla Natlonald a Medicamentulul ¢l a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM) pentru Informarea corpulul medical privind intreruperea temporare &
aprovizionaril cu medicamentul Tygacll 50mg pulbere pentru solutfe perfuzabila
(tigeciclina).

VA& rugém sé luatl mésuri de Informare a furnizorilor de servicil medicale prin
aflgarea pe pagina electronicd a casel de asigurérl de sénétate, In loc vizibll, a
documentulul ,/ntreruperea temporara a aprovizionarll cu medicamentul Tygacil

50mg pulbers pentru solutle perfuzablia (tigeciclina).”

Anexam Tn fotocople documentul respectiv.

Cu stimé,

DIRECTOR GENERAL

)
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lanuarie 2016

fntreruperea tomporard a aprovizionfirli cu medicamentul Tygacil 50 mg pulbere
pentru solutle perfuzabili (tigeciclind)

Stimute profesionist din domeniul sinftatii,

Compania Pfizer doregte s val informeze cu privire la intreruperen temporard v aprovizionrii
cu medicamentul Tygacil 50 mg pulbere pentru solutie perfuzabild tn Roménia, cu urmare o
3 investigafii In curs de desfiigurare, care au impact asupra eliberfirii loturilor de Tygacil,
Acesle evenimente au determinat o fntrerupere a comercializarii Tygacil 50 mg pulbere
pentru solujie perfuzabild de clitre Pfizer Roménia ncepdnd cu data de 04 junuarie 2016.

In timp ce investigatiile pentru determinarea cauzelor care au dus la acestc evenimente sunt
in curs de destigurare, datele verificate pAnd In prezent nu indicA niciun impact asupra
calitdfii, sigurantel sau eficacitdfii medicamentului care existi In prezent pe pinja din
Romdnia,

Compania Plizer recunongte importania tigeciclinei gi depune toate eforturile pentru relunren
clt mui curfind posibil a aprovizionrii furnizorilor de servicii medicale cu Tygacil 50 mg
pulbere pentru solugie perfuzabild,

Compania Pfizer nu poate face recomandiiri specifice privind opfiunile de tratament
alternative pentru Tygaeil. in lipsa medicamentului Tygacil, profesionigtii din domeniul
sinfitdfii trebuie 8l stubilensed din punct de vedere clinic cen mai adecvatd terapie pentru
pacientii lor.

Raportarea reacfiilor adverse suspectate dupll autorizarea medicamentului este importantft,
Acest lucru permite monitorizarea continul a raportului beneficiu/risc al medicamentului,
Profesionigtii din domeniul saniitiil sunt rugayl sa raporteze orice reactie adversi suspectatli
prin intermediul sistemului national de raportare, prin intermediul ,,Fiyei pentru raportarcn
spontand a reactiilor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina web o Agentiei
Nafionale a Medicamentului  §i o Dispozitivelor Medicale/Medicamente  de uz
uman/Raporteazd o reactie adversl, trimis cltre:

Centrul National de Farmacovigilen{st
Str, Aviator Snfitoscu nr. 48, sector |
011478 Bucuresti, Romfnia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

c-mail: gdr@anm, ro

Pe asemenea, puteli raporta reactiile adverse suspectale gi dircct cfitre companin Plizer
utilizfind unul din urmatoarele detalii de contact;

email:
Tel: +40.21.207.2831
Fax: +40.21,207.2806

P é/s
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Pentru compania Pfizer asigurarea sigurantei pacientului gi a caliltii medicamentelor sale
este de cea mai mare importan{ll. Regretdm inconvenientul pe care acest eveniment il poate
crea pentru dumneavoastrd gi pentru pacientii dumneavoastra.

Dact uvefi Intrebitri referitoare la aceste Informutli sau dacd dorifi informatii suplimentare,
v ruglm sé folosifi unul dintre urmatoarele detalii de contact:

emajl: ' ' i za

Tel: +40.21,207.2800
Cu sinceritate,

Sergiu Mosoia Ionug Viorel Mocanu

Director Medical GEP Scnior Manager Medical Lead



