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Catre,

Casa de Asigurari de Sanétate

in atentia,

Doamnel/Domnului Director General

Prin adresa ANMDMR nr.8693E/17.03.2023, inregistrata la C.NAS. cu nn .

P2533/17.03.2023 ne sunt aduse la cunostints masurile intreprinse de Agentia Nationala a

Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania §i compania Teva Pharmaceuticals

SRL, pentru Instiintarea profesionigtilor din domeniul sanatatii cu privire la un posibil deficit

temporar de aprovizionare pentru medicamentul PAZENIR (paclitaxel legat de albumina

sub forma de nanoparticule) 5Smg/ml pulbere pentru dispersie perfuzabila.

V3 rugdm s& dispuneti toate masurile necesare pentru informarea profesionistilor din

domeniul s&natatii prin afigarea pe pagina electronicad a casei de asigurdri de sanatate in

sectiunea "Informatii pentru furnizori” a documentulul "PAZENIR (paclitaxel legat de

albumind sub formd de npanoparticule) 5mg/mi pulbere pentru dispersie

perfuzabild:Deficit temporar de aprovizionare”.

Anexam n fotocopie documentul respectiv.
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATIX

Martie 2023

PAZENIR (paclitaxel legat de albumini sub formi de nanoparticule) S mg/ml
pulbere pentru dispersie perfuzabili: Deficit temporar de aprovizionare

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romaénia
(ANMDMR), compania Teva Pharmaceuticals S.R.L. doreste sa va informeze cu
privire la urmatoarele:

Rezumat

e Cresterea cererii in Europa pentru paclitaxel legat de albumina sub forma de
nanoparticule va duce la un deficit temporar de aprovizionare pe unele piete
din UE. Un deficit temporar pentru Pazenir este agteptat incepind cu luna
ianuarie 2023 si pani in luna inlie 2023.

¢ Anumite tiri europene vor fi afectate de aceasta situatie, inclusiv Romaénia,
Austria, Bulgaria, Republica Cehi, Danemarca, Franta, Grecia, Italia, Tarile
de Jos, Portugalia si Spania.

> Productia de Pazenir (paclitaxel legat de albumind sub forma de
nanoparticule) a fost crescutd semnificativ. In plus, lucrim cu autorititile din
domeniul sAndtitii si cu personalul din lantul de aprovizionare pentru a evalua
modul in care pot fi facute alocérile intre tari.
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Contextul deficitului temporar de aprovizionare
Paclitaxel legat de albumind sub forma de nanoparticule este indicat:

o ca monoterapie pentru tratamentul cancerului de san metastatic la pacienti adulii Ja care
tratamentul de primi linie pentru boala metastatici nu a fost eficace §i pentru care
tratamentul standard continind antraciclind nu este indicat;

e {nasociere cu gemcitabina in tratamentul de prima linie la pacienti adulfi cu adenocarcinom
pancreatic metastatic;

o 1inasociere cu carboplatina in tratamentul de primd linie al cancerului pulmonar altul decat
cel cu celule mici la pacientii adulti care nu sunt eligibili pentru interventia chirurgicald
si/sau radioterapia cu potential curativ.

Deficitul temporar de aprovizionare se datoreaza cresterii semnificative a cererii in Europa pentru
paclitaxel legat de albumind sub formi de nanoparticule.

Ratiopharm GmbH (parte a grupului Teva) este detinatorul autorizatiei de punere pe piald pentru
Pazenir, o versiune generici de paclitaxel legat de albuming sub formé de nanoparticule §i este
unul dintre furnizorii acestui medicament fn UE.

Lipsa de aprovizionare nu este legata de un defect de calitate al produsului sau de o problema de
siguranta.

fn tmpul acestei lipse temporare de Pazenir (paclitaxcl legat de albumind sub formd de
nanoparticule), v rugim, dac# este posibil, sa lvati in considerare optiuni alternative de tratament
pentru pacientii dumneavoastr3, In functie de rationamentul clinic si de disponibilitatea pletel.

Vom continua s oferim actualizari cu privire la situatia actuald a aproviziondrii ctre autoritdtile
locale de sinitate pe misurd ce noi informatii devin disponibile.

Suntem angajati si facem tot ce ne st in putind pentru a aduce acest medicament important
pacientilor si pentru a ne asigura ci proviziile viitoare satisfac cererea crescuta a pietel.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important si raportafi orice reactii adverse suspectate, asociate cu administrarea
medicamentului Pazenir citre Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
din Romania, in conformitate cu sistemul nafional de raportare spontand, utilizand sistemul
electronic de raportare/formularul de raportare disponibil pe pagina web a Ageniei Nafionale a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Roménia (www.anm.ro), la sectiunea
Raporteazi o reactie adversa.

Agentia Nationali a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanitescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 021317 11 10

Fax: +4 021 316 34 97

e-mail: adr@anm.ro

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

WWW.ANM .10
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Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald a detindtorului
autorizatiet de punere pe piatd (DAPP), Teva Pharmaceuticals S.R.L., la urmdtoarele date de
contact:

Teva Pharmaceuticals S.R.L.

Calea 13 Septembrie nr. 90, etaj 9, Sector 5, Bucuresti, Roménia.
Tel: +4021.230.65.24

Fax: +4021. 230.65.23

E-mail: safetv.romania@teva-romania.ro

Datele de contact ale companiei:

Teva Pharmaceuticals S.R.L.

Calea 13 Septembrie nr. 90, etaj 9, Sector 5, Bucuresti, Roménia.
Tel: +4021.230.65.24

Fax: +4021. 230.65.23

E-mail: tevaromedical@teya-romania.ro

Pentru accesul la informatii suplimentare, va rugém sa contactati :

Ema Stan

Regulatory & Medical Affairs Director
ema.stan @teva-romania.ro

Tel.: 0731818190




