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Vi aducem la ocnomaﬁm Bmmzz_o intreprinse de Agentia Europeani ugﬁd
: Em&omamam (EMA), Agentia Nationali a Medicamentului si a U_mvomniamcﬂ :
~ Medicale din Roméania (ANMDMR) si compania ROCHE ROMANIA S.R.L,
| ~pentru Ingtiingarea profesionigtilor din domeniul sinatéii cu privire la deficitul |
temporar de aprovizionare pentru medicamentul RoActemra 162 Em mc-i_o |
injectabild In seringi E.m.::w::m (tocilizumab). R
Compania ROCHE ROMANIA S.RL.va E_ﬁm informarea v_.cwaﬁos_mﬁoﬂ
din domeniul sandtatii prin intermediul documentului ,,Comunicare directi citre
profesionistii din domeniul sinati(ii”, in legaturd cu acest aspect, conform
planului de comunicare agreat. _ _ A
Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic in Uniunea
~ Europeand, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul sanitatii asupra
unor probleme de siguranti in administrarea unor medicamente. ‘

ANMDMR a avizat textul scrisorii de informare citre profesionistii din
domeniul sinatitii. De asemenea, mentiondim ci ANMDMR va publica pe
website (Wwww.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica - Medicamente de Uz Uman

- Farmacovigilentd — Comunicéri directe citre ﬁmomomuou_ﬂ: din domeniul :
sAndtatii. _ e 0;\
, Anexim la aceasti adresi documentul mentionat anterior. | ‘W g
) Mentionim c aceastd informare a fost transmisa si Ministerului San#tatii
- — Directia politica medicamentului, a dispozitivelor §i tehnologiilor Emn__om_ﬁ .o
Colegiului Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacistilor din Romania.
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_ _wo>n35_.s ﬁoﬁrncams deficit 3:62.8. de mﬂ-dﬁs.gm-.m EE#.: _
. Em&nsam::—_ RoActemra 162 mg solutie injectabila in mn...umu ?.nz.:_u_ﬁm
(pentru aaE.Em:.E.n su wnﬁs:ﬁ&

o mﬂo>ﬁni§.ﬁcn:mnnin_& - recomandiri E.?m..a mam:c._n..am amﬁ_._:wvoen:ﬁs__ ,
| ‘de acutizare a bolii la pacienti, in cazul intreruperii tratamentului

~Stimate profesionist din domeniul s3natatii,

De comun acord cu Agentia Europeani pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Romé4nia, compania F.
Hoffmann-La Roche Ltd. (denumit3 in continuare Roche), prin reprezentanta sa locala
Roche Rominia S.R.L., doregte s vi informeze cu privire la urmitoarele:

_ _aagEa

e in WoBmEm se preconizeazi un deficit ﬁaﬁon&. an aprovizionare cu Wo?umanm
Qoo___NcEmS dupd cum urmeaza: .

o Pentru medicamentul RoActemra 162 mg solutie -injectabili in seringi
- preumplutd se preconizeazi un deficit temporar de mﬁwoiumosm,.m incepand
cu data de 03.09.2021. Se estimeaza H.&cmﬂ.mm aproviziondrii din mmS de
15.09.2021. ,

o Pentru medicamentul RoActemra 20 mg/ml concentrat pentru solutie
perfuzabild NU se preconizeaza un deficit temporar de aprovizionare.

‘o Intreruperea tratamentului cu RoActemra, in cazul unui deficit de aprovizionare,
poate  determina acutizarea bolii (cresterea = activitifii bolii/agravarea
simptomatologiei) - pentru urmitoarele - indicatii aprobate pentru formele:
farmaceutice intravenoasd (i.v.) si/sau subcutanati (s.c.): poliartriti reumatoidi
(PR) (aduiti), arteritd cu celule gigante (ACG) (adulti), artritd idiopatici juvenild
poliarticulari (AlJp) (varsta'de 2 ani §i peste), artritd idiopatici juvenild sistemic
- (AlJs) (varsta de 1 an si peste).
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o Prin urmare, este RooBmﬁaﬁ sd reevaluati mﬂmEmc_ “general mnE& al- bolii
‘pacientului, schema de tratament §i riscul potenial de acutizare a bolit (in situatia
~omiterli unor doze de RoActemra pe durata deficitului de aproximativ doui

- séptdméni, pentru medicamentul RoActemra 162 mg solutie injectabild in setinga

- preumplutd). in cazul formei farmaceutice s.c. de RoActemra, v3 rugdm si luati in

considerare numérul de mozam_ ?.mmg.w_&o cu RoActemra, aflate in gmmm_m mmo.&.c__

vmema

. mcﬁ.,&%azmczm optiuni alternative de tratament pentru pacientii cu risc de acutizare

~abolii ?m _EmwB sa consultati §i ghidurile de tratament corespunzitoare):
o vmnﬂE PR, Allp .o.a Alls; 7 |

- in cazul epuizirii stocurilor % medicamente cu forma farmaceutici
- cu administrare s.c., incepeti tratamentul cu tocilizumab, forma

farmaceutica cu administrare i.v., la aproximativ 2 siptimani dupi
administrarea ultimei injectii s.c. de tocilizumab si reinitiati _
tratamentul cu tocilizumab s.c. dupa remedierea deficitului (doza s.c.
‘urmdétoare poate fi administrati la momentul programat pentru doza
1.v.). Pentru indicatia PR este autorizat si tratamentul cu
medicamentul sarilumab s.c.; v rugdm s3 analizati daca nu ar fi
oportund o eventuald trecere la tratamentul cu acest medicament.

.~ -~ In cazul epuizarii stocurilor de medicamente cu forma farmaceutici
~ i.v,, incepeii tratamentul cu tocilizumab s.c. la momentul programat
- pentru doza i.v. urmitoare. Dupi remedierea deficitului, tratamentul -
. cu'tocilizumab i.v. poate fi reinitiat la aproximativ 2 siptimani a:vm
~ultima injectie s.c.

' - Daci nici forma farmaceutici s.c., nici cea i.v. de tocilizumab nu
- este disponibils, sau la discretia profesionistului din domeniul
o .. sanattii: luati In considerare addugarea/cresterea dozei orale de
~'medicamente antireumatice modificatoare ale bolii (DMARD-
- Disease-modifying antirheumatic drugs)
conventionale/biologice/tintite si/sau glucocorticoizi.

o Pentru ACG: intrucit tocilizumab iv. nu este aprobat pentru ACG, dacd

rezervele de tocilizumab s.c. sunt epuizate, optiunile alternative de tratament
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pot include 3569.8 sau Q.n&onom dozei m:é. tratamente (de oxmBEc
corticosteroizi).

-0 Pentru sindromul de eliberare de citokine (SEC) indus de terapia cu CAR-T: .
- Intrucdt doar forma farmaceuticd i.v. de tocilizumab este aprobati pentru
~ SEC, daci rezervele de tocilizumab i.v. sunt epuizate, vi rugim si consuitati

recomandérile de tratament pentru SEC H..BEE agnmomnnm unor voﬁobﬁ_m_o |
- alternative terapeutice. , :

in unele situatii, womﬂo fi necesar ca wmn_onn: si se prezinte la spital/clinicd, pentru
m&s::mc area tratamentului alternativ. L

?..\E.:Sb.m ...:t:i&:ﬁ.m si impactul potential al intreruperii tratamentului
RoActemra (tocilizumab) este indicat pentru: | _ -

o Poliartriti reumatoida (PR) la .pacienti m&._v (forma m_namoncﬁom s.¢. §i wonsm
- farmaceutici i.v.)

* Arteritd cu celule gigante (ACG) la pacienfi adulti, doar forma mmaBmomcaom cu -
administrare s.c.

¢ Artritd idiopaticd juvenila vo:m_.:oa_m& 9:3
a o la pacienfi cu virsta de 2 ani §i peste (forma farmaceuticd s.c.- in seringi
preumpluta si forma farmaceutica i.v.}
_ o la pacientii cu varsta de 12 ani si peste (stilou injector (pen) preumplut)
. & Artritd idiopatic juvenila sistemici (AlJs)
o la pacienfii cu véarsta de 1 an §i peste (forma mﬁanmE_om s.C.- mmnzmm
preumplutd) :
o lapacientii cu varsta de 2 ani ﬁ ummﬂo Q.S.Bm w&.n.mom:nom TR'A
o Japacientii cu vérsta de 12 ani si peste (stilou injector (pen) preumplut)
Sindromul de eliberare de citokine (SEC), indus de terapia cu CAR-T la pacienti adulti
gila novm §i adolescenti cu vérsta de 2 ani si peste (doar forma farmaceuticd i.v.)

Scopul acestei comunicari este de a vi informa despre deficitul temporar de aprovizionare vm:cd
medicamentul RoActemra 162 mg solutie injectabild in seringd preumpluts (pentru administrare

- subcutanat3) §i de a vi prezenta optiuni pe care le puteti lua in considerare pentru reducerea oricirui
risc potential de acutizare a bolii pe perioada acestui deficit de aprovizionare.

Acest deficit de aprovizionare nu a womﬁ determinat de nicio problemi de m_mcnwim Cererea de
RoActemra a crescut inti-un ritm férd precedent la nivel mondial.

Compania Roche a analizat cu atentie diferitele optiuni pentru gestionarea optima a acestui decalaj
intre cerere i oferts. In cazul RoActemra forma farmaceutica s.c., s-a optat pentru o strategic de
distribuie controlata i esalonatd, astfel incét in nicio {ari s4 nu existe un deficit de RoActemra pe o
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perioadd mai mare de 3-6 siptimani. In cazul RoActemra forma farmaceutica i.v., situatia este
gestionatd prin masuri proactive continue. Acestea au ca scop reducereéa 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 nu se poate exclude _uom&::map unui deficit simultan de RoActemra
forma farmaceutica s.c. ﬁ RoActemra forma farmaceutici i.v., in unele {ari. Datele Ennos_mam bn:g ‘
" inceputul si sfarsitul crizei de aprovizionare in Roménia sunt 88_._288 mai jos, _u_.mocs si 5
| paragraful ..WoNE:E prezentat anterior. o

Riscul de acutizare (cresterea: mo:Sﬁ i boli \mm_.mﬁaom simptomelor) nu poate fi exclus, in cazul in
. care pacienfilor nu li se administreazi una sau mai multe din dozele programate de RoActemra, din
- cauza acestui- deficit temporar de aprovizionare. Optiunile -alternative de tratament care sunt
- disponibile vnEE pacientii cu risc de acutizare a bolii sunt descrise Tn umﬂ.mmqm?_ »Rezumat” de mai

sus.-

Compania Roche face demersuri urgente pentru cregterea capacitafii de fabricafie si aprovizionare
prin extinderea retelei de productie si colaboreazi activ cu parteneri externi pentru a creste la
~ - maximum produciia de RoActemra unde acest lucru este posibil, avind ca scop o_.amﬂo_.om stocurilor
: &mvo:__u;n la ::6_ global. :

Pe baza datelor actuale, anticipim pentru Romania un deficit de _:da:m dupi cum urmeazi:

* Se preconizeazi un deficit de aprovizionare cu RoActemra 162 mg solutie injectabili in
mowm..mm preumplutd, incepind cu data de 03.09.2021. Se estimeazi ..o.:»..on
aprovizienirii din data de 15.09.2021. ,

¢ NU se preconizeaza un deficit de aprovizionare cu RoActemra 20 mg/ml 8:3_-:.»»

pentru solutie perfuzabild forma farmaceutica i.v. :

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important s& raportai orice reactie advers3 suspectatl, asociatd cu administrarea medicamentului

. RoActemra (tocilizumab), citre Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
-din Roménia, in conformitate cu sistemul national de raportare spontani, utilizind formularele de
raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Najionale a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale din Romania Ag.mﬁs.av, la sectiunea Raporteazi o Hom&n adversd.

>Mo=m_»2£5=»_»» Z&_am.:o.::_:. M.u U.m_.cu_nﬁ_on Z&_nmm« n.: w:.:»_:»
Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1 :

011478 - Bucuresti, Romania

Fax: +40 21 316 34 97

Tel: +4 021 317 11 01

E-mail: adri@anm.ro

Raportare online la adresa: https://adr.anm.ro/

WWW.anm.ro
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| ﬂoamm.&._am&m_o adverse suspectate se pot raporta §i citre reprezentanta locali a defindtorului
autorizajiei-de punere pe piafd, la :nuwﬂowmn_n date de contact: = _ B R
WOOEW@@??Z; S.R.L.
Bulevardiil. Poligrafiei or. 1A, : - ,. , o R ‘
. Cladizéa&na Tower, etaj 15, mmnﬁo: : o ST P A T

N n.aeia:a\&m de contact ale Eﬁ%ﬁﬁa&ﬁ locale ale %NSSS.:NE de aﬁezn&a de ﬁ:ama. pe. .
piati ¢
Pentru S:.nwmz §i ‘infor Emﬂ: suplimentare referitoare la utilizarea Ba&ntnEEE Wo>n8=.=m
- .:on__ﬁ:am_& vi Emmﬂ s ooﬂmﬁmﬂ_ Departamentul Medical -al Companiei Woomm WO§>Z~>
S.R.L.: .
ROCHE ROMANIA S.R.L.
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: romania.medinfo@roche.com

Custima,
Dr. Marius Ursa

- Medical Value Head
Roche Roménia S.R.L.




