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' COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTIDIN -~

‘DOMENIULSANATATH

. " Rertemra(toclhzumab)- deﬁc:t temporar deaprov:zionarepentru '
-medicamentul RoActemra, 162 mg solutie iilj'ectabili}in-seﬁng’i_g‘pre_llmpllm HEY N

.. {pentru administrare subcutanatd). . - v B,
e RoA&gmfa’(t&cilizﬁlhab)-'recbin'andiri‘ pl‘Ide -gesﬂona'rea riscululpotentlal ,
Y i'd:ej‘acutizﬁreabulii la,pa'cienti-.in‘ cazul intreruperii;tratgmen_tl_lllli 5 sl T

' _Stiinate‘ profesionist din domeniul sinatatii, . -

" De comun ‘acord cu Agen;ia Europeahe‘i pentru Medicaxﬁehte'('EMA)_si"Ag'éﬁﬁar_‘j e x e
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia, compania F. .~ -
Hoffmann-La Roche Ltd. (denumits in continuare Roche), prin reprezentanfa sa focald =~

- Roche Rominia S.R.L., doreste si vi informeze cu privire la urmatoarele:

“Rezumat -

- = In Roménia, se preconizeazi un deficit temporar de aprovizionare cu RoActemra -
~ (tocilizumab), dupd cum urmeazi: = i e R A -
~ © Pentru ‘medicamentul RoActemra 162 mg solutie -injectabils in seringi -
-+ | preumpluti se preconizeazi un deficit temporar de aprovizionare incepind -
. cu data de 03.09.2021. Se estimeazi reluarea aprovizionarii din data de Sy
o Aseeze21. T
© © Pentru medicamentul RoActemra 20 mg/ml - concentrat pentru solutie. -
- perfuzabild NU se preconizeazi un deficit temporar de aprovizionare. .
e 'Tntreruperea_h-atamentului cu RoActemra, in cazul unui deficit de aprovizionare, e
poate - determina  acutizarea bolii . (cresterea . activitafii bolii/agravarea - = *:
simptomatologief) - pentru " urmatoarele - indicaii aprobate pentru  formele: -
farmaceutice intravenoass (i.v.) si/sau subcutanati (s.c.): poliartriti reumatoidi
(PR). (adulti), arterit? cu celule gigante (ACG) (adulti), artritd idiopaticd juvenila
poliarticulari (AIp) (vérsta'de 2 ani §i peste), artrits idiopatic3 juvenil sistemicy
“ (Alls) (vérsta de 1 an si peste). ' e T

-




 ondtenssr - . .

o Prin urinare, este recomandat sd reé\faluaﬁ‘Stétusﬁl'._“géﬁéfal actuaial bolii _"-17 |
pacientului, schema de tratament §i riscul potential de acutizare a bolii (in situafia -

0 1SEIS OB.0s-2021. L

(346

~* “wwomiterii unor doze de. RoActemra pe durata deficitului de aproximativ. doud” "
.. .stptiméni, pentru medicamentul RoActemra 162 mg solufie injectabild in sering. = ,

- preumplut3). fn cazul formei farmaceutice s.c. de RoActemra, vi rugém s luati in -
“.- . considerare numérul de seringi preumplute cu RoActemra, aﬂa:e._in_posesiaﬁecmi-_;:-,i,.:_ o

© - pacient. .

"+« Sunt disponibile optiuni altemative de tratament pentru pacientii cuisc de scutizare - .
. abolii (véi rugiim si consultati si ghidurile de tratament corespunzitoare). - .. .

" o pentruPR, AUpsiAlls < T -

" - In cazul epuizirii stocurilor de medicamente cu forma farmaceuticd. -~ . .-

-+ cu administrare s.c., incepefi tratamentul cu tocilizumab, forma .~

- . farmaceutica cu administrare i.v., la aproximativ 2 siptimani dupd . - °

“ administrarea ultime injectii s.c. de tocilizumab gi reinitiati T

- tratamentul cu tocilizumab s.c. dupi remedierea deficitului (doza s.c.

-~ ‘urmdtoare poate fi administrata la momentul programat pentru doza %Y

o "iv.). Pentru indicatia PR este autorizat §i tratamentul cu
" medicamentul sarilumab s.c.; v rugdm s analizati dac’ nu ar fi

. oportund o eventuali trecere la tratamentul cu acest medicament.

%, M.» <= In cazul epuizirii stocurilor de medicamente cu forma farmaceuticd RIS

i.v., incepeti tratamentul cu tocilizumab s.c. la momentul programat _

pentru doza i.v. urmdtoare. DupZ remedierea deficitului, tratamentul - - o
« . cutocilizumab i.v. poate i reinitiat la aproximativ 2 siptiméni dups  :
" ultima injectie s.c. o o, RO

" . 'o"Pentru ACG: tntruct tocilizumab Lv. nu este aprobat pentru ACG, daci' . - :
rezervele de tocilizumab s.c. sunt epuizate, optiunile alternative de tratament = .

w1~ Dacd nici forma farmaceutic} s.c., nici cea i.v. de tocilimmabmu - .
. - este disponibils, sau la discretia profesionistului din domeniul -
-+ Sanktiii: luati in considerare adiugarea/cregterea dozei orale de = - -

-~ medicamente antireumatice modificatoare ale bolii (DMARD-
- Disease-modifying antirheumatic drugs) o
- conventionale/biologice/tintite si/sau glucocorticoizi,



© ontesier L e osesdonr arg

pot include. reinitierea sau cregterea dozei altor tratamente (de exemply, -
corticosteroizi). .~ .. . . .. . '

-0 Pentru sindromul de eliberare de citokine (SEC) indus deterapiacu CAR-T: . - - -~
-+~ Intrucdt doar forma farmaceuticd i.v. de tocilizumab este aprobatd pentru - -
" SEC, dacirezervele de tociliziimab i.v. sunt epuizate, viugimsiconsultai. - - .

- ._recomandirile de tratament pentru. SEC pentru identificarea unor potenfiale " .

. - -alternative terapeutice. . .

‘ .ler"ru'ri-éle:"ISimafii,-P('Jﬁ:té fi :hef:eéﬁr éﬁ_ﬁéciéhﬁi sé se ";-_)re'zi‘iité ls;{-lépiféliciinicﬁ, pentru %
" administrarea tratamentului alternativ. - - T T o

l' » Infqrhi&fii;ruj:li:iieulare';i i)nﬁhclul poten;ml ai fﬁtmgupm’i tmta}nle.'muh;i
2 RoActgn;:a:(mciliiumab)este_indi'c-:at_ puE . S

¢ Poliartritd reumatoidd (PR) la .pacienti adulti (forma farmaceutici s.c. si forma -
- farmaceutic i.v.) E ‘ S o P
- e Arteritd cu celule gigante (ACG) la pacienti adulfi, doar forma farmaceutick cu-
~ administraresc. “ L = L
*  Artritd idiopatics juvenil poliarticulart (Allp) T T
.+ o la pacienfi cu vérsta de 2 ani §i peste (forma farmaceutic s.c.- in’ seringd =
preumplutd §i forma farmaceutici i.v.) , = a
o la pacientii cu vérsta de 12 ani si peste (stilou injector (pen) preumplut)
. .-® Artritd idiopatich juvenila sistemici (AlJs) o e SR A
| o la pacientii cu virsta de | an gi peste (forma farmaceuticd s.c.- seringd =
- preumplutd) ‘ : A . C i
. © lapacientii cu virsta de 2 ani §i peste (forma farmaceutickiv.) . -
..o lapacientii cu varsta de 12 ami si peste (stilou injector (pen) preumplut) - I
..® Sindromul de elibetare de citokine (SEC), indus de terapia cu CAR-T la pacienti adulti
§i la copii §i adolescenti cu vérsta de 2 ani si peste (doar forma farmaceutici i.v.)

_‘Scopul acestei comunicari este de a vl informa despre deficitul temporar de aprovizionare pentra . ' -
- medicamentul RoActemra 162 mg solutie injectabils fn sering ‘preumplutd (pentru administrare - :
* - subcutanat¥) si de a v& prezenta opfiuni pe care le putefi lua in'considerare pentru reducerea oricZrui
 rise potential de acutizare a bolii pe perioada acestui deficit de aprovizionare, ogw

~ Acest deficit de aprovizionare nu & fost determinat de nicio problemi de sigurantd. Cererea de
- RoActemra a crescut intr-un ritm firfi precedent la nivel mondial. S . '

Compania Roche a analizat cu atentie diferitele opiiuni pentru gestioﬂarcﬁ optinﬁ a acestui decalaj s e
intre cerere §i ofertd. In' cazul RoActemra forma farmaceutics 5.c., s-a optat pentru o strategic de
distributie controlaté si esalonati, astfel Incat in nicio far2 ¢4 nu existe un deficit de RoActemra peo
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*'. - perioadd maj mare'de 3-6 siptimani. In cazul RoActenra forma’farmaceutick iv., situafia este.
- @estionaté prin mésuri proactive continue, Acestea au ca scop reducerea [a minimum a jmpactulii:
" asupra fiec#rui pacient. Cu toate acestea, diferite fari vor fi afectate in momente diferite, In functiede -
- stocul curent de medicament si nu'se poate exclude posibilitatea unui deficit simultan de RoActemra
... - forma farmaceutici s.c. si RoActemra forma farmaceutici i.v.; in unele fiirl. Datele preconizate pentru. .
© . Inceputul 5i sfirgitul crizei de aprovizionare in Roménia sunt comunicate mai: jos, precum i in-
7 paragraful Rezumat” prezentat anterior, oo s oo. Lo Bl s

.+ Riscul de acutizare (cresterea activititii bolii/agravarea simptomelor) nu poate fi exclus, in cazulin =~ = .
.. care pacientilor nu {i se'administreazi una sau mai multe din dozele programate de RoActemra, din . .. -
© 7 cauza: ‘acestui’ deficit temporar de aprovizionare. - Optiunile alternative de tratament care sunt” .~

. disponibile pentru pacientii cu risc de acutizare a bolii sunt descrise In paragraful ,,Rezumat” de maj T ‘

. Compania Roche face’ demersuri urgente pentru cregterea capacitatii de fabricatie si aprovizionare.
- 7 prin extinderea retelei de productie §i colaboreazi activ cu parteneri externi pentrt a cregte’ la . -,
. . maximum productia de RoActemra unde acest Jucru este posibil, avind ca scop cresterea stocurifor -
- disponibile la nivel global. - ) _ 5w T e

Pe baza datelor aqt@ale, anticiliim pentru Roménia un deficit de prbdus dupd cum urmeazii: : c

» Sc preconizeazdi un deficit de aprovizionare cu RoActemra 162 mg solutic injectabilitn . -~ .
- scringd  preumpluta, incepind eu data de 03.09.2021. Se estimeazi relusrea =
aproviziondirii din data d¢ 15.09.2021. - ' s L
* NU se preconizeazs un deficit de aprovizionare cu RoActemra 20 mg/ml concentrat
~ - pentru solufie perfuzabili forma farmaceuticd i.v. o s F .

- Apel la raﬁar(area de reactil adverse

- Este important s raportati orice reactie adversa suspectat¥, asociati cy administrarea medicamentulyi-. ~ -
. RoActemra (tocilizumab), citre Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale - . -
-dih Roménia, In conformitate cu sistemul nafional de raportare spontani, wtilizind formularele de -
- - Taportare disponibile pe pagina web a Agenfiei Najionale a Medicamentulu; st a Dispozitivelor
*  Medicale din Roménia (www.anm.ro), 1a secfiunea Raporteazd o reactie adverss,.

-+ ‘Agentia Nationali a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Rom4nia G
' 8tr. Aviator Séndtescu ar, 48, sector 1 e E . : o g I F
.~ 011478 - Bucuresti, Rom#nia :
- Fax:+4021 3163497
Tel: +4 021 317 11 01
E-mail: adr@anm.ro o |
- 'Raportare online la adresa: https://adranm.ro/ ~ -
. Www.anmgo | . A



o ’I’otodaﬂ,._. actule adverse suspoctatc se pot raporta sz cétre reprezenmn;a locali a dc;mﬁtomlm M
auton»za;ie;dc punere pe piafl, la mmmoarele datedecontact . g
" ROCHERQMANIA S.R L. | : B
' -ollgraf Teinr. 14, .
R FAns Tower, etaj 1S, Sectorl
oumiﬁucme;n Roménia - -
Depa;t anacowgilqntﬁ
-0 Tel: +4 064748 - =
.o o Fane +4ﬁ37 200 3290
5 B K-E-maﬂ |
‘ - RRR I 1 ; : L B 5
N Coordauale!e de coumct ale reprezeumnfei locale ale de_timmru!ni d’e au!arizaﬂe n‘e punere pc, -_“l s
S plagd v ' N R
. Pentru ?nirebﬂn st xnfonna;n suplimentare referitoare 1a utmzarea medncamentulm RoActemra. L
»;..(IOCIIIZIlmab), vi rugim sa contactazl Departamenml Medical al Companiei ROCHB ROMANIA-‘_{.';- “yal
SRL.: g

ROCHE ROMANIA SRL.
- Bulevardul Poligrafici nr. IA
- Cladirea Ana Tower, etaj 15, Sector 1, .
" Departamentut Medical
Sl 013704 - - Bucuresti, Roménia
~ Tel:+4021 206 47.48 : . S B Ty
. Fax:+40372003290 - ’ L o TR N o B
E-msil: mmmmﬂmz@mhg&gm : P . ST P
Cu stimi, * o ‘ o S '
Dr, Marius Ursa .
" . Medical Value Head - R S > L ey T e, e
- - Roche Rom#nia SR.L. - < g A LA LR L o

SR e tenat el o




