2016-02-19 16:12 Medic Sef 0372309248 >> 0262215205 <

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET DIRECTOR GENERAL

Calea Caldragilor nr. 248, Bloc $19, Sector 3, Bucuregti
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In conformitate cu adresa M.S. nr, 345E/05,02,2018, Inreglstraté la CN.A.S.
~ DMS cu nr, 469/15,02.2016 v& aducem la cunogtintd masurlle Intreprinse de
Agentia Natlonald a Medicamentului gi a Dispozltivelor Medicale (ANMDM) pentru
Informarea  corpulul medical privind furnizarea medicamentului  Alexan
1000mg/20ml, solutie Injectablla (citarabina), urmare & Intreruperli temporare a
aprovizionarli cu Alexan 50mg/mi.

Vé rugam 8a uatl masurl de Informare a furnizorilor de servicll medicale prin
aflgarea pe pagina electronicé a casel de aslgurari de sénatate, Tn loc vizibil, a
documentulul ,Alexan 60mg/ml, solutie Injectablla (cltarablna): Informatil privind
furnizarea medicamentulul Alexan 1000mg/20ml, solutie injectabila (citarabina),
urmare a Intreruperll temporare a aprovizionarll cu medicamentul Alexan 50mg/ml,
solutle injectablla.”

Anexam Th fotocople documentul respectiv.,

Cu stima,
DIRECTOR GENERAL
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Alexan 50 mg/m), solutie injectabild (citarabini):

Informatii privind furnizarea medicamentulul Alexan 1000 mg/20 ml,
solutie injectablild (citarabini),
urmare a intreruperii temporare a aprovizioniril cu medicamentul Alexan

50 mg/ml, solutle injectabild

Stimate Profesionist din Domeniul Sinatayii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor
Medicale, compania tarmaccutich Sandoz Pharma Services SRL doregte sii vé
informeze cu privire la furnizarea, numai pentru unitdijile spitaliceyti din
Roménia, a medicamentului Alexan 1000 mg/20 ml, solutic injectabild
(citarabind). Aceastd masurii a fost necesard ca urmare a intreruperii temporare a
aprovizionlirii cu medicamentul Alexan 50 mg/ml, solujie injectabild, flacon a
20 ml solutie, survenitd in urma unor disfunctionalita{i temporare comunicate de
producsitorul EBEWE PHARMA Ges.m.b.FI.Nfg.kg, Austria, privind acoperirea

necesarului acestui produs cu ambalaj inscriptionat in limba roménd, pentru
pacientii din Romaénia.

Rezumat

Ca urmare a problemelor temporare de aprovizionare cu medicamentul Alexan
50 mg/ml, solutie Injectabild §i avind in vedere importanta terapeutich a
citarabinei, Agentia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale a
aprobat distributia in regim de urgent? a medicamentului Alexan 1000 mg/20
ml, solutie injectabil} (citarabinii), flacon a 20 ml solutle, destinat pietei din

an. cu acelasi produciitor EBEWE PHARMA Ges.m.0 I INIEKR. AWS ig, da

cu ambalai si_progpect n limba englezd. Compania Sandoz distribuie
medicamentul numai pentru unitdjile spitalicegti din Roménia, in cadrul
Programului National de Oncologie (in baza programului de achizitii publice).

Vi informém ch cele doull medicamente mentionate mai sus sunt identice din
punct de vedere al procesului de fabricatic si standardelor de calitate, avind
acelagi profil de eficacitate gi siguran{dt in administrare, in ciuda existentei unor
diferente care nu schimbd fns#t confinutul informatiilor prezentate in Rezumatul
caracteristicilor produsului.

Fiecare unitate comerciald de medicament Alexan 1000 mg/20 ml, solujie
injectabild, va fi insolitd de¢ ultima variantd a Rezumatului caracteristicilor
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produsului gi a Prospectului medicamentului autorizat in Roménia, Alexan 50
mg/ml, solutle injectabilfi, flacon a 20 ml solutie.

In acest sens, v&i ruglim sk fineti cont de informatiile de prescriere aprobate
pentru medicamentul autorizat in Roménia,

Apel la raportarea reacglilor adverse

Este Important s raportatl aparifla oricliror remcyii adverse suspectate, asoclats cu
administrarea medicamentului Aloxan 1000 mg/20 ml, solutle Injectabild cltre Agentia
Nationali a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale, Centrul Natlonal de
Farmacovigilentd, in conformilate cu sistemul national de raportare spontand, prin
intermediul ,,Figei pentru raportarsa spontand a reactlilor odverse la medicamente”,
disponibile pe pagina web a Agentiel Nationale n Medicamentului gi a Dispozitivelor

Medicale (www.anm,ro). la sectiunea Raporteazd o reactie adversst utilizind urmiitoarcle date
de contact:

Contrul Nattonal de Farmncovlgllentit

Str. Aviator Stinftescu, Nr. 48, Sector |,

011478 - Bucurestl, Rominin

Fax: +4 021 316 34 97; Tel: +4 0757 117 259

E-mail: pdr@anm.ro
Totodatl, reacflile adverse suspectate se pot raporta gi cltre reprezentanta din Romdnia a
Degindtorului autorizaticl de punere pe piatdl, la urmétoarele date de contact:

Sandoz Pharma Services SRL:

Tel: + 4 021 407 5160

Fax:+4 021 407 5161,

E~-mall: py.ro@sandoz.gom

Coordonatele de contact ale reprezentanfel locale a defindtorulul de
autorizatie de punere pe piafd
Pentru intrebari si informatli suplimentare reforitoare la utllizarca medicamentului Alexan
1000 mg/20 ml, solutie injectablld tn conditii do sigurantd si eficacitate, vdA rugm sl
contactati compania Sandoz Pharma Services SRL, la urmftoarele date de contact:

Tel: +4 021 407 5160

Fax:+4 021 407 5161;

E-mail: rogAffilrs.ro@sandoz.com

Cu consideratie,

Dr. Octavian Teodotescu
Head of Medical Affairs & Regulatory
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