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* " COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN
7 - DOMENIULSANATATH o

" Septembrie 2021

" RoActemra (tocilizumab) - deficit n.miwewu._. de .uwwocmummuuwo pentru .
‘medicamentul RoActemra 162 mg solutie injectabili in seringd preumpluii’
. (pentru administrare subcutanagy. =~ - . .

WS»R&:E_ .ﬁon,Eni.nnE - recomandiri privind gestionarea _.m%n_:wwooouﬁ»_ .
‘de acutizare a bolii la pacienti, in cazul m=¢nwﬁ.a..m.#a35§.nii .

. Stimate profesionist din domeniul SEn3tALI,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente- (EMA) si"Agentia
Naional3 a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, compania F.
Hoffmann-La Roche Ltd. {(denumiti tn continuare Roche), prin reprezentanta sa localy
Roche Roménia S.R.L., doreste s va informeze oy privire la urmétoarele: .

‘Rezumnt

o fn Rominia, se preconizeazi un deficit temporar de aprovizionare cu RoActemra
(tocitizumab), dupd cum urmeazi: : : -

o Pentru ‘medicamentu! RoActemra 162 mg soelufie injectabili n seringi
preumplutd se preconizeazi un deficit temporar de aprovizionare incepind
cu data de 03.09.2021. Se estimcazs refuarea aproviziondrii din data ds
15.09.2021. . I . -

o Pentrn medicamentul RoActemra 20 mg/m! concentrat pentma solutie
 perfuzabild NU se preconizeazi un deficit temporar de aprovizionare,

‘s TIntreruperea tratamentulu; cu RoActemra, in cazul unui deficit de aprovizionare,
poate determina  acutizarea bolij {cresterea . activitafii bolii/agravarea
simptomatologiei) - pentru” urmtoarele indicatii aprobate pentru formele.
farmaceutice intravenoasi (i.v.) si/sau subcutanatd (s.c.): poliartritd reumatoids
(PR} (adulti), arterits cu celule gigante (ACG) (adulti), aririt3 idiopatic juveniis
poliarticulard (Al¥p) (vArsta de 2 ani si peste), artritd idiopatici juvenili sistemica

" (AlJs) (varsta de | an si peste). .
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» Prin urmare, este recomandat s3 reevaluati
pacientului, schema de tratament §i riscul poten
wwomiterii unor doze de RoActemra pe durata

- - sEptimani, pentru medicamentul RoActemra

- prevumplutd). In cazul formei farmaceutice s.c. :
.. considerare numérul de seringi ﬂmonaﬂ_ﬁm.nz,w.uboﬁoﬁw? aflate in posesiafiecirui-

.- 'pacient.

» wa&.&%gmwmo optiuni alternative de tratament pentru ﬁwommswm curise de acutizare

162 mg solugie injectabils in seiingd
de RoActemra, va rugim s luati tn

SIS 0Be09-2021

- statusul. mm.umwa actual al bolii

tial de acutizare a bolii (in situafia -

deficitului de aproximativ_dous

-a bolii {vi tugim s consuliati §i ghidurile de tratament corespunzitoare):

o pentru PR, Allpsi Alls: . =

- In cazut epuizirii stocurilor de medicamente cu forma farmaceutica

- cu administrare s.c., incepeti tratamentul cu tocilizumab, forma

' farmaceutica cu administrare i.v., la aproximativ 2 siptimant dupa
administrarea ultimei injectii s.c. de tocilizumab si reinitiagi _
‘ratamentul cu tocilizumab s.c. dupd remedierea deficitului (doza s.c.
urmitoare poate fi administrati la momentyl programat pentru doza
i.v.). Pentru indicatia PR, este autorizat §i tratamentu] cu .
medicamentul sarilumab 8.c.; v rugim s3 analizati dacd nm ar fi
oportund o eventuali trecere la tratamentul cu acest tnedicament.

" s - i cazul epuizirii stocurilor de medicamente cu forma farmaceutics
i.v., incepeti tratamentul cu tocilizumab s.c. Ia momentul programat
peniru doza i.v. urmitoare. Dupi remedierea deficitului, tratamentul -

- ¢t tocilizumab i.v. poate i reinigiat Ja aproximativ 2 siptimani dupd

" ultima injectie s.c.

= Dac4 nici forma farmacewticd s.c., nici cea i.v. de tocilizumab nu
este disponibild, sau la discretia profesionistutui din domeniyl
s&natitii: huati in considerare adiugareafcresterea dozei orale de
medicamente antireumatice modificatoare ale bolij {DMARD-

Disease-modifying antivheumatic drugsy -
conventionale/biologice/intite si/san glucocorticoizi,

o Pentru ACG: fntrucat tocilizumab iv. mu este aprobet pentra ACG, daci

rezervele de tocilizumab s.c. sunt epuizate, optiunile alternative de tratament
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pot include reinitierea sau cresterea dozei alior tratamente {de ‘mx.mBEc. _

corticosteroizi).

-6 Pentru sindromul de eliberare de citokine (SEC) indus deterapia cu n>w...wﬂ )

- Intrucat doar forma farmaceutics i.v. de tocilizumab este aprobafd pentru

8EC, daci rezervele de tocilizumab i.v. sunt epuizate, vi rugim si consultafi

Hmncﬂuummﬁmo%gssgu pentru. SEC pentru identificarea imor potentiale
- alternative terapeutice. , : I S :

in c:&a..mmm:mmm. poéte fi necesar ca ﬁmnmnnwm i se prezints la gpital/tlinics, pentrn

administrarea tratamentnlui alternativ.
bﬁ.w:&.\m suplimentare §i impactul potential al intreruperii tratamentutyi
. RoActernra (tocilizumab) este indjcar pentru:

* Poliartritd reumatoida (PR} la .pacienti adulti (forma farmaceutics s.c.’ si forma
farmaceutics i.v.)

¢ Arteritd cu celule gigante (ACG) la pacienti adulti, doar forma farmacenticd cu -

administrare s.c. o
*  Ariritd idiopatica juvenila poliaticulark (AHp)
0 la pacieni cu vérsta de 2 agj §i peste (forma farmacentics s.c.. in serings
preumpluta §i forma farmacentics v}
© -la pacientii cu vérsta de 12 anj §i peste (stilou injector {pen) preumpiu)
¢ Artritd idiopatics juvenils sistemies (Alls)

© -la pacienfii cn virsta de | an §l peste (formé farmacsutica s~ seringd

preumpluts) ) . :
© ' la pacientif cu vérsta de 2 ani §i peste (forma farmacentica iv)
© }apacientii cn vdrsta de 12 anj si peste (stilou injector (pen) preumpiut)
-+ Sindromul de eliberare de citokine (SEC), indus de terapia cu CAR-T la pacienti adulii
st lacopii §i adolescenti en varsta de 2 ani i peste (doar forma farmaceutica i.v.)

Scopul acestei comunieari este de 2 vi informa despre deficitu] temperar de aprovizionare pentry’

medicamentul -RoActemra 162 mg solufie injectabiia 1n seringé preumnpluti {pentry administrare
- subcutarat¥) gi de a va prezeata optiuni pe care le putefi lua in considerare pentru reducerea oricirui
tisc potential de acutizare a boljj pe pericada acestul deficit de aprovizionare. ’

..pnm.& mmmonnnmﬁmoswmoaﬁmaum fost determinat de nicio problem3 de sigurants. Cererez de
RoActemra a crescut intr-un ritm Fard precedent la nivel mondial. : o

Compania Roche 3 analizat cu atentie diferitele optiuni pentru gestionarea optimi a acestui decalaj .

intre cerere §i oferts. In cazul. RoActemra forma farmaceutics 5.6, 5-a optat pentru ¢ strategie de

distributie controlata st egalonatd, astfel inedt in nicio tar% ¢4 nu existe un deficit de RoActemra peo
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petioadd maj mare de 3-6 siiptimani. I cazu] RoActemra forma farmaceutica i.v., situagia este

gestionath prin miswi proactive continue, Acestea a0 ca scop reducerea Iz minimum a Impactuiui

asupra fiecirui pacient. Cu toate acestes, diferite {ari vor fi afectate in momente diferite, in funcgie de
stocul curent de medicament gi nu se poate exclude posibilitates vrsi deficit simuitan de RoActermra

- forma farmaceutici s.c. 5i RoActernra forma farmaceutica i.v.; in unele {ari. Datele preconizate pentry *

-, inceputul si sfirgitul crizei de eprovizionare in Roménia sunt comunicate me jos, precum gf in -

paragraful ,Rezumat™ prezentat anterigr.

Riscul de acutizare (cresgterea-activitatii boliifagravarea simptomelor) nu poate f exclus, fn cazul in

care pacientifor nu li se administreazd una sau mai multe dip dozele programate de RoActemra, din
cauza acestu deficit -temporar de aprovizionare. Opfiunile alternative de iratament care sunt

disponibile pentre pacientii cu rise de acutizare a bolii sunt descrise in paragraful ,Rezumat” de maj.

SuS. - -

Compania Roche face demersuri urgente pentra cregterea capacitifii de Tabricatie 5i %8&&%»8

disponibile Ia nivel global,
Pe baza datelor actuale, anticipim pentrn Rominia un deficit de _...w...aﬁ dupi cum urmeazi:

»  Se preconizeazit un deficit de aprovizionare cu RoActemra 162 mg solutic injectabila in

seringd preumpluts, incepind cu data de 03.00.2021. Se estimeazd reluares

aprovizienarii din data de 15.09.2021.

* NU se preconizeazd un deficit de aprovizionare cu RoActemra 20 mg/ml concentrat

pentru solufie perfuzabili forma farmaceuticd iv.
Apel la Ereaa_..mm de reactii adverse

Este important 5 raportai orice reactie adversd suspectatd, asociatd ey administrarea medicamentyluj-
RoActemra (tocilizumab), citre Agenfia Nafionald a Medicamentului §t & Dispozitivelor Medicale
"din Romdnia, In conformitate eu sistemul hafional de raportare spontans, wtilizand formularele de

Agentia Nationali a Medicamentului §i 2 Dispozitivelor Medicale din Rominia
Str. Aviator Sandtescy nr. 48, sector 1
- 011478 - Bucuresti, Romiania
Fax: +4021 31634 97
Tel: +4 021 317 11 01
E-mail: adr@anmuro
Raportare online la adresa: hitps://adr.anm g/ -

_ WWWLANTILTO

36 .



"an3163407 o ‘ - : " 14i00:35 . 0B-08-2021

Totodats; reactiile adverse suspeetate se pat raporia §i citre reprezentana focals a defindtorufui

autdrizafici-de punere pe piats, la ummsttoarele date de contact:”
ROCHEROMANIA SRE. ‘ :

) m,u_ﬂw...u.” QPoligrafiei ur, 1A, -

- Cladisgs Xna Tower, e1a 15, Sector 1,

wnnE.o«.F Ronténia

- Fax:+4037200 32 90
: ..kum».%c

pinga

-Pentru Tnfrébar i informafii suplimentare referitoare Iz utilizarea medicamentului RoActemra .

- Afocilizumab), vi rugim s34 comactagi Departamentul Medieal a} Companiei ROCHE ROMANIA
SRL: . . - L o -
ROCHE ROMANIA SR.L.

Bulevardul Poligrafiei nr. 1A,

Cladirea Ana Tower, etaj 15, Sector 1

Departamentul Medicat

013704 - Bucuresti, Roménia

Tel: +4021 206 47 48
"Fax:+4037 200 32 90

E-mail: romagia medinfo

Cu stim3,

Dr. Marius Ursa
Medical Value Head
Roche Roménia SR.L.

. h.qu...%@m.% de contact ale wm.e.\mumaaahmm locale ale definitorutui de aquforizatie de mzam.ﬂ pe
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