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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTI DIN DOMENIUL
SANATATII

Martie 2023

PAZENIR (paclitaxel legat de albumind seb forma de nanoparticele) 5 mg/ml
pulbere pentra dispersie perfuzabila: Deficit temporar de aprovizionare

Stimante profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord ca Agentia Enropeani peniru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationald a Medicamentuloi si a Dispozitivelor Medicale din Rominia
(ANMDMR), compania Teva Pharmaceuticals S.R.L. doreste i va informeze cu

privice e urtadtoarcie:

Rezumai

o Cresterea cererii in Buropa pentru paclitaxel legai de albuming sub forma de
nanoparticale va duce la nn deficit temaporar de aprovizionare pe unele piete
din UE. Un deficit temporar pentru Pazenir este agteptat neepind cu huna
janvarie 2023 si pani o luna julie 2623.

¢ Amurgite tiri europene vor fi afectate de aceasta situatie, inclusiv Roménia,
Austris, Bulgaria, Bepublica Ceba, Davemarea, ¥rante, Grecia, Ialia, Tarile
de Jos, Poringalia i Spania.

o Productia de Pazenir (paciitaxel legat de albuining sub forma de
nanopariicuie) a fosi crescuti semuiicativ. I plus, lucrdm cu autorititile din
domeniul sEndtati st cn persenabal dis langnl de aprovizionare pentri a evalua
modul in care pot i fcrte alocirile Tntve fird,
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Contextyl deficitului iemporar de aprovigicrare
Paclitaxel legat de atbuming sub formé de nancparticule este indicat:

o ca monoterapie penivu fratamentyl cancerului de sn metastatic la pacienti adulfi ka care
watamentl de primd linie pentru boala metastaticd nu a fost eficace §1 pentru care
trataraeniul standard contindnd antracicling nu este indicat;

s fnasociers cu gemeitahina In tratamnenns de pricd linie la pacienti adulfi cu adenocarcinom
pancreatic metastatic;

s fnasociere cu caboplating fn tratamentul de prima linie ai cascerului puimonar altul decét
cel cir celule mici la pacientii adulti care nu sunt eligibili pentru interventia chirurgicala
sifsau radioterapia cu potential curativ.

Deficitul temperar de aprovizionare se datorzazz cregteii semnificative a cererii in Europa pentru

paclitaxel legar de albumind seb forma de nonoparticule.

Ratiopharm Gmbl (parte a gripuiui Teva) este detinatorul autorizatiei de punere pe piatd pentru
Pazenir, o versiune generica de paclitaxel legat de albureing sub forma de nanoparticule §1 este
unul dintre furnizorii acestui medicament In UE.

Lipsa de aprovizionare nu este legatd do un defect de calitate al produsului sau de o problemd de
siguranta. '

in trooul acestei lipse temporare de Pazenir (paclitaxel legat de albumind sub formid de
panoparticale), v suglm, dach stz posibil, si latl In considerare optiuni alternative de tratamnent
pentru pacientii dumneavoasir, in functic de rationamentul clinic s de disponibilitatea piefel.

Vom continua si oferirn actalizari cu privire la situatia actuali a aprovizionZrii citre autoritétile
locale de sindtate pe rEsucd ce noi informafil devin disponibile.

Suntern angajali sd facem tof ce ne std In putingd peitsa a aduce acest medicament important
pacientilon § nentra a ns asigia of proviziile vittoers satisfac cererea crascutd a plefel.

Apel le raportaren de recegil adverse

Fste iaopoviant ¢d raportail orice reachl adverse suspectate, asociate o admipistrarea
medicamentuini Pazenir citre Agentia Natlonaid 2 Medicamentuiui §i a Dispozitivelor Medicale
din Rominia, i conformitate ou sistemal nagionsl de raportare spomiand, utilizdnd sistemul
nojars! de caportare dsponibil pe paglna web a Agentiel Nationale a
atului si s Disporidvelor Mediczle din Romfnla (www.annpie), la sectiunea

glecironic de vaportare/ o
Medica

Raporieazd o teaciie adversh.

e

Apentia Mational¥ a Medicamentulnd 6 o Ulepozitivelor Medicale din Romiinia
Str. Aviaior SEnftesow nr. 48, sector |

Bucuresti 011478-R3

Tel 4 021 217 1110

Fax: +4 021 216 24 97

e-Tiigil; adr@anngg

Raportare online la adresa: htips://adv.anm.ro/

WWW.AB.10
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Totodati, reactitle adverse suspectate se pot raporia gi céire reprsyemama locald a detindtorului -
autorizatiei de punere pe platd (DAPP), Teva Pharmscsuticals S.R.L., la unndtoarele date de
confact:

Teva Pharmaceniicals 511,

Calea 13 Septemibrie nr. 90, etaj 9, Sector §, Buchrestt, Roménia.
Tel: +4021.230.65.24

Fax: +4021. 230.65.23

Eamail: safetyaomania @ leva-iomania e

Datele fﬂﬁ. vemiaet ale conymaniel:

Teva Phanmacenticals S.K.1.

Calea 13 Septembric nr. 90, etaj 9, Sector 3, Bucuresti, Romania.
Tel: +-,£L 1.230.65724

Fax: +4021. 230.65.2%

E mail: revaromedical@teva-romgnia.io

Pentit accesul la mlormatiz suplimentare, va rgim sa contactati :

Ema Sian

Regulatcy é¢ Medical Affairs Director
erna.slal@ teva-Tomaniarg

Tel: 0731818190




