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coMUNTcARE DTREcTA cArnp pRoFEsIoNI$TIr uN :

', DOMENTUT SAXATLTIT ' ,, :

RoActemra (tocilizuTlb) - recomand6ri privind gestionarea riscului potenfial
de acutizare a bolii la pacienti, in cazul intreruperii tratamentuiui ,f I 

i

Stimate profesionist din, domeniul strnEtitii,

De comun acord cu Agen[ia EuropeanE pentnr Medicamente (EMA) qi Agengia
Nalionali a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Rom6nia, compuliu f,
Hoffimann-La Roche Ltd. (denumit[ in continuare Roche), prin repre zentanlasa local[
RocheRomf,nias.R.L',doregtesEvEinformezecupriviiejao'm.[toureIe:

.

Rezumnl

' !n \9mdnia, se.preconizsazdun deficit temporar de aprwizionare cu RoActemra
(tocilizumab), dupi cum urmeazl: ,

o Pentru medicamentul RoActernra 162 mg solulie.injectabil[ in sering[
'preumplutd se preconizeazE un deficit temporar de aprovizionare incepind
cu data de 03.09,2A2I. Se estimeazi reluirea aprouiriorarii din aata ae
r5.09.2021.

o Pentru medicamentul RoActemra 2A mglml concentrat pentru solutie
perfuzabile NU se preconi zeazd,un deficit tJ*por., de aprovizionare.

t intreruperca tratamentului cu RoActemra, in cazul unui deficit de aprovizionare,
Plate determina acutizarea bolii (cregterea activitetii bolii/agravarea
simptomatologiei) pentru urm6toarele : indicalii aprobati pentru 

*formele

farmaceutice intravenoas5 (i.v.) gi/sau subcutanate (ss.): potiatrita reumatoidi
(P+) (adulfi), ar.te_rit6 cu celule-gigante (AcG) (adulg), ,rt ite iai"p.trca-j;;;;i6
goliarticulare (AIJp) (vArsta de 2 ani gi peste), artritil-idiopatica juvenifi slstemic6
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o Prin unnare, este r€comandat sE reevaluafi statusul general actual al bolii
pacientului, schema de tratament $i riscul potentlal de acuiizare a bolii (tn sittralia '

",*romiterii unor doze de RoActemra pe durata deficitului de aproximativ doia ',
1 , sdpttrm0ni, pentru medicarnentul RoActemru 162 mgsolutie ir$ertubile in sering5'

preulnplut[). in cazul formei faunaceutice s.e: de RJActem r^, ierpgEm sa ft afiTn:
, ': corsiderare nutn5rul de seringi preumplute cu RoActemra, aflate lnp-osiria,fiebirui , , .,

o pentru PR, AIJp gi AIJs: .:.'
A

-ln canil epuizrrii stocurilor de medicamente cu formarfarmaceutici,
cu administrare s.c., incepeti tratamentul cu tocilizumab, forma
farmaceutici cu adrninistraie i.v., la aproxim artv z.epta*a"i dupa
administrarea ultimei injec[ii s.c. de tocilizumab gi reinigiali 

- 
:

tratarnentul cu tocilizumab s.c. dupE rernedierea deficitului (doza s.c.
urmitoare poate fr administratr la momentul programat pentru doza ,
i.v.). Pentnr indicatia PR este autorizar gi tratamentul cu-
medicamentul sarilumab s.c.; vi rug[m str analizali dac[ nu ar fi
opoftuni o eventualitrecere la tratamenful cu acest medicament. ,

. 1..

.,.i;e*1 : '''- in a-aatlepuizdrii stocurilor de medicamente cu forma farmaceuticE ' : , . ,.

: i.v.n incepefi hatamentul cu tocilizumab s.c. la momentul programat . ;

pentru doza i.v. urmEtoare. DupE remedierea deficitului, tratainentul .

. cu tocilizumab i.v.'poate fi reiniliat la aproximatr 2 s[ptimini dup6 :

.: t,.,ultima injectie s.c.

' 
,, ,,'.1 - Dac[ nici forrna farmaceuticE, s.c., nici cea i.v. de tocilizumab no" ,'
. r ' , este dilgo-nibil[, sau la disoretia profesionistului din domeniut

, , , slnrtdtii: lua;i in considerare adtrugarea/cregterea dozei orale de 
.

rnedicamente antireumatice modificatoare ale bolii (DIT,IARD- :

Disease-modifuing antirheumatic drugs)
conventionale/biologice/fintite gi/sau glucoconicoizi.

Pentru ACG: intrucdt tocilizumab i.v. nu este aprobat pentru ACG, dacE
rezervele de tocilianmab s.c, sunt epuizate, opliunile altemative de tratament
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pot include, reinifierea
corticosteroizi).

'.'.
sau cregterea dozei

.:.'

altor tratamente (de exemplu,

^..::In unele'situalii, poate fi necesar ca plgiengii str se prezinte Ia spital/clinic6,:pantru
administrareaffatamentului altemativ.', : - j

.

.'

RoAetlmra(tocilizumab)esteindicatpentru: ' 
-- : 

.

. t Poliartritd. reumatoidi (PR) la .pacienti adulg (forma farmaceuticf, s.c.' gi forma
farnraceutic[ i.v.)'o 
Artetill cu celule gigante (ACG) la pacienti adulf, doar forma farmaceutic[ cu
administrare s.c.

. 
llrlffilll r"",*I?#;.ffiJi.X.ite 

(forma farmaceurici s.c.- in' seringd

: o la pacientii cu vArsta de 12 ani Si pesti (stilou injector (pen) preumptut)o Artriti idiopatic[ juvenil4 sistemicl (AIJs)
' o la pacienfii cu vilrsta de I an ryi peste (formh fannacEuticit' s.c.- seringit ,

preumptuia;::
.o !a 

pacienfii cu vdrsta de 2 ani gi peste (forma farmaceuticl i.v,) . r

.olapacien|iicuvfustadel2anigipeste(stiIouinjector(pen)pieumpIut)
,, ' S.indromul de elibemre de citokine (SEC), indus de terapia 

"u 
Cen-T U pacienli adulti ,

. 9i la copii qi adolescenfi cu virsta de 2 ani gi peste (doaifonua farmaceutica i.v)

Scopul acestei comuniclri este de a v[ informa deqpre deficitul temporar de.aprovizionare pentru .:
medicamentul RoActemru 162 mg solulie injectabii[ ln seringl preumplut6 1p.nt , adminisuare
subcutanattr) 9i de a vE prezenta op;iuni pe care le puteti lua ln c-onsiderari p.rti rrOu.il;;ili
risc potential de acutizare a bolii pe perioada acestui aencit de aprovizionari. ---- -- :-----'

Acest delicit de aprovizionare nu a fost detetminat de nicio probleml de siguran[6.:Cererea de
RoActemra a crescut intr-un ritm feg precedent ra niver rnondial-.

Compania Roche a analizat cu atenlie diferitele opliuni pentru gestionarea optiml a acestui decalaj
lntre-cet.ere gi oferti. In cazul.RoActemra forma farmaceuticli.c., s-a optat pentru o strategi;G '
distribulie controlata gi eqalonatd, astfel incdt in nicio fat[ si nu existe un deficit de RoActemri pe s

, , . , , ,o Pentru sindlomul de eliberare de citokine (SEC) indus derterapia cu CAR-T: : ,

I lryc6t doar form.a {armaceutic6 i.v, de'tocilizumab este aprobatE pentru 
r:, 

,

. . , SEC, dac[]rezervele de tociliztrmab i,v. sunt epuizate; vd,rugf,m se consultaf, . ' , l

recomanddiile de tratament pentru, SEC pentru identificaib-e rno, p"t nfiui. , i . 
,' 

, ',,
.. ;I+a*-.^+l-'^ +^-^-^.-.:^^
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' petioadtr mai mare'de f-6 slptdmAni. in cazul RoActemra forma farmaceuticr i.v:, situalia este,
, gestionatit prin rndsuri proaotive continue. Ace,stea au ca scop reducerea Ia minimum 

" 
imf..tuiui

asuPr.a fiecErui pacient. Cu toate acestea, diferite gtrri vor fi afectate in momente diferite, fr.n ir.lir Jt
stocul curont'de medicament gi nu:se poate exclude posibilitateaunui deficit simultan de Roaciemra
forma farmaceutioh s.c, pi RoActemra fqrma farmaciuticil. i.v"; in unele gari. Datele.preconizate pentu
lnceputul qi^s{hrgitul crizei d9 aprovizionare.fn Rom6nia sunt comunicate mailor,. pr*uni gi iiparagraful,;Rezumaf!prezentatanterior.,'..,..'

.',:

.' 'Riscul de acutizare (gregterea activitrlii bolii/agravarea simptomelor) nu poate fi exclus, in cazullin
; , carg pacienfilor. nu Ii se'ad'ministreaziluna sau mai mulle din dozeleirogr.rnrte de RoActemre, din' ; calu7^ acestui:deficit temporar de aprovizionare. Opfiunile alternatiii a" tratament ;;;;;I disponibile pentru pacienlii cu risc de icutizare a bolii iunt desuise in paragraful ,,Rearmat,' a. m.ij sus.

Compania Roche face demersuri urgente pentru cregterea capacitelii de fabricatie gi aprovizionare
prin extindelea r'4clei de produc;ie gi colaboreazAactiv cu parineri extemi'pei,tru u orfitt,' maxinrum prodircfia de RoActernru rndr acest lucru este posibil, oranA * s.op Jr"qt r." stociriloi
disponibile la nivel globat,

Pe baza rlntelor actuale, anticipim pentru Romlnia un deficit rle produs duptr cum urmoaztrl

' Sc proconizeazil un deficit de aprovizlonare cu RoActemra 152 mg solufie inJectabill ln .

scringf, preumplutl, lncep0nd cu drta de 03.09.2021. Se estimeazi reluarea
aprovizionlrii din data de 15.09.2021.

o NU se prccorizeaztr un delicit de aprovizionare cu RoActemra 20 rng/ml concentrat
pentru solutie perfuzabilfi forma farmaceutic[ i.v.

.r- -^-^.tt -)..^--- 
'

Apel h roportarea de reaclil adverse 
.

.:

Este inrportant s[ raportali orice reaclie advosl suspectatb, asociate cu administrarea medicamer,utri ]

RoActernra (tocilizumab), cike Agenfia Nalionaltr a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicate
,dih Ronrinia, in conformitate cu sistemul national de raportare spontane, utiliznnd f"*"f.irir i. ,. 

,

fPlrtare disponibile pe pagina web a Agenliei Na;ionale a Medicamentului gi a Dispozitivelor
Medicale din Rominia (wwlv.alrrn,ro), Ia sicliunea Riporteaztro reaclie adversi.' : 5 

.- . 

---l.

' Agenlia Nafionalit a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Rominia "' Str. Aviator S6nEtescu nr.48, sector I
0l 1478 - Bucuregti, Rominia
Fo<: +40 213163497
Tel: + 4 021 317 1I 0l
E-mail: adr@anm.ro
Raportare online Ia adresa: https://aJr.anm.ro/
wwwanm.ro

.4
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reprezentanlei locale ale ilelinitwului,de autoriw$e de panere pe

ROCHE ROMANIA S.R.T,. .

Bulevardul Poligrafiei nr. lA,
Cl[direa Ana Torver, etaj 15, Sector l,
Departamentul Medical
0137 04' - Bucnregti, Romdnia
Tel:+4021 20647 48
Fax:+4037 200329A
E-mail : romanifl,medinfo@foche.cgEg

Cq.tltfna, .

Dr. Marius Ursa
Medical Value Flead
Roche Romtnia S.R.L.
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