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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN
| DOMENIUL SANATATII L

Do RoActemra (toclhzumab) deficlt temporar de aprovxzmnare pentru
L medlcamentul RoActemra 162 mg solutxe mjectablla in sermga preumpluta
5 (pentru admlmstrare su bcutanata) ;

RoActemra (toclhzumab) recomandiri prxvmd gestlonarea rlsculm potentlal
de acutlzare a bolii la pacnentn, In cazul mtrerupern tratamentulul L

o Stimate profesionist din domeniul sanatagii, -

S8

. Septembrie2021 "

- De comun acord cu Agentxa EurOpeana pentru Medlcamente (EMA) si Agentxa_j o

Nationala a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din Roménia, compania F:

Hoffmann—La Roche Ltd. (denumit3 in continuare Roche), prin reprezentanta salocald =~ -

B Roche Romama S.R.L., doregte si vi mformeze cu privire la urmitoarele:

: ‘f'Rezumal

e fn Romama se precomzeaza un deficit temporar de aprov1zxonare cu RoActemra' e

(tocﬂlzumab), dupa cum urmeazi:

o Pentru medlcamentul RoActemra 162 mg solu’;le mjectabxla in sermga S

- preumplutd se preconizeaza un deficit temporar de aprov1znonare incepand

cu data de 03.09.2021. Se estimeaza reluarea aprov1zxonam dm data de - Y

15 09. 2021

o Pentru medicamentul RoActemra 20 mg/ml concentrat pentru solutle- -

- perfuzabila NU se precomzeaza un deficit temporar de aprovxzmnare

e Intrerupexea tratamentulul cu RoActemra, in cazul unui deficit de aprovmonare: S -
~ poate - determina. acutlzarea bolii -~ (cresterea . .activitagii bolii/agravarea . -

simptomatologiei) - pentru ~ urmitoarele - indicatii aprobate pentru formele:

farmaceutice intravenoasi (i.v.) si/sau subcutanati (s. ¢.): poliartritd reumatoidi
- (PR) (adulti), arteritd cu celule glgante (ACG) (adulti), artriti idiopatici Juvemla

poliarticulari (AIJp) (varsta'de 2 ani si peste), artrlté 1dlopat1ca juvenila sistemici = i

-

3 (AIJs) (varsta de 1 an si peste)
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0 Prm urinare, este recomandat s reevaluap statusul general actual al bolu'- o

pacientului, schema de tratament §i riscul potential de acutizare a bolii (in situafia e

| “eomiterii unor doze de RoActemra pe durata deficitului de ‘aproximativ’ doud” . s

.“,,:a bolu (va rugam sa consultagl §1 gh1dur11e de tratament corespunzﬁtoare)

. e pentru PR, AIJp §1 Alls: '

- - fn cazul epu1zam stocurilor de medmamente cu forma fmnaceutxca
- cu administrare s.c., incepeti tratamentul cu tocilizumab, forma '
' farmaceutici cu administrare i.v. ,.1a aproximativ 2 siptimani dupa B
~administrarea ultimei injectii s.c. de tocilizumab si reinitiati '
- tratamentul cu tocilizumab s.c. dupa remedierea deficitului (doza s.c. :
© -urmétoare poate fi administratd la momentul programat pentru doza Sl oy
©"i.v.). Pentru indicatia PR este autorizat §i tratamentul cu
- medicamentul sarilumab s.c.; v3 rugim s analizati dacs nu ar fi
. opmtuné o eventuald trecere'la tratamentul cu acest medicament '

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

_ - pentru doza i.v. urmétoare. Dupd remedierea deficitului, tratamentul =~ :
.. cutocilizumab i.v. poate fi reinitiat la aproxxmatlv2 saptamam dupa, Pt
. ultimai m_]ecpesc , , _ -

U - Daci nici forma farmaceuticé s.c., nici cea i.v. de tocilizumab nu’
.’ este disponibil4, sau la discretia profesionistului din domeniul -~ .
. ..s@natdfii: luagi in considerare addugarea/cresterea dozei orale de -
- 'medicamente antireumatice modificatoare ale bolii (DMARD
' Disease-modifying antirheumatic drugs) : :
. convenponale/blologme/tmtxte si/sau glucocorticoizi.

o Pentru ACG: mtrucat tocilizumab iv. nu- este aprobat pentm ACG dacﬁ
rezervele de toclhzumab S.C. sunt epulzate, optlumle alternative de tratament

. sAptiméni, pentru medicamentul RoActemra 162 mg solutie injectabild in setingi. - ‘if
- preumplut). ini cazul formei farmaceutxce s.c. de RoActemra, vi rugdm si luati e ok "
| .conmderare numérul de sermgz preumplute cu RoActemra, aﬂate in posema ﬁecérul_ AR

"-, Sunt dxspomblle Optxum altematlve de tratament pentru pacnentu curisc de acutlzare-"}'

v~ In cazul epuizarii stocurilor de medlcamente cu forma farmaceuuca T A
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“pot include. reinifierea sau cresterea dozei altor tratamente (de exemplu, -
corticosteroizi). . S o S

-0 Pentru sindromul de eliberare de citokine (SEC) indus de terapia cu CAR-T: . -

- Intrucdt ‘doar forma farmaceutici i.v. de tocilizumab este aprobat pentru - -
' “SEC, dac rezervele de tocilizimab i.v. sunt epuizate, virugdm sd consultagi- -+ - . -
~_recomanddirile de tratament pentru. SEC pentru identificarea unor potentiale - * . .
. :alternative terapeutice.. -~ . o U

. uh'ele:’ situatii, poate fi necesar ca pacientii si se prezinte la spital/clinica, pentru
~ administrarea tratamentului alternativ. . T

Informafii suplimentare si impactul potential al intreruperii tratamentului - T
_ RoActemra (tocilizumab) este indicat pentru: .

“'o  Poliartritd reumatoidd (PR) la pacienti adulfi (forma farmaceutici s.c. si forma
- farmaceuticd i.v.) : : : ' : : S )
e Arteritd cu celule gigante (ACQG) la pacienti adulii, doar forma farmaceutici cu- = . .
~ administrares.c. = o : TR
* * Artritd idiopatica juvenila poliarticulard (Allp) . T
' o " la pacienti cu vérsta de 2 ani §i peste (forma farmaceutici s.c.- in’ serings
‘preumpluti §i forma farmaceuticiiv) v _
__ o -la pacientii cu vérsta de 12 ani i peste (stilou injector (pen) preumplut)
~-® Artritd idiopatica juvenila sistemica (Al)s) . o S
" o la pacientii cu virsta de | an si peste (forma farmacéutici s.c.- seringd .
- preumpluts) . : _ . o :
- o lapacientii cu varsta de 2 ani i peste (forma farmaceutics i.v.) . g ",
- .o lapacientii cu varsta de 12 ani si peste (stilou injector (pen) preumplut) - _
.. Sindromul de eliberare de citokine (SEC), indus de terapia cu CAR-T la pacienti adulti
- si lacopii si adolescenti cu vérsta de 2 ani si peste (doar forma farmaceutica i.v.) -

‘Scopul acestei comunicari este de a v informa despre deficitul temporar de aprovizionare pentru - . °
- medicamentul RoActemra 162 mg solufie injectabild in sering- preumplut’ (pentru administrare -
~ - subcutanat3) i de a v& prezenta opfiuni pe care le puteti lua in considerare pentru reducerea oricirui
. risc potential de acutizare a bolii pe perioada acestui deficit de aprovizionare. I

Acest deficit de aprovizionare nu a fost determinat de nicio problema de sigurantd. Cererea de
- RoActemra a crescut intr-un ritm fird precedent la nivel mondial. B ‘

Compania Roche a analizat cu atentie diferitele optiuni pentru gestionarea optinii a acestui decalaj .
intre cerere si ofertd. In cazul RoActemra forma farmaceutica s.c., s-a optat pentru o strategie de
distributie controlata §i egalonats, astfel incét in nicio tar si nu existe un deficit de RoActemra peo
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- perioadd mai mare‘de 3-6 saptiméani. In cazul RoActemra forma’ farmaceutica i.v, situafia este
- gestionatd prin masuri proactive continue. Acestea au ca scop reducerea la minimum a impactului-
- - asupra fiec3rui pacient, Cu toate acestea, diferite {iri vor fi afectate in momente diferite, in functie de :
- stocul curent de medicament $i nu'se poate exclude posibilitatea unui deficit simultan de RoActemra -
. - forma farmaceutica s.c. §i RoActemra forma farmaceutici i.v.; in unele {ari. Datele preconizate pentru” .. -
- inceputul §i sférgitul’ crizei de-aprovizionare in Roménia sunt comunicate mai-jos, precum §i in =
- paragraful ,,Rezumat” prezentat anterior, - L Faae WU iE LN

-+ “Riscul de acutizare (cregterea activitifii bolii/agravarea simptomelor) nu poate fi exclus, in cazul in
- care pacientilor nu li se’administreazi una sau mai multe din dozele programate de RoActemra, din - g el
. 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 mai gt U
sus.. . oo ' : 3 ‘ -

. Compania Roche face demersuri urgente pentru cregterea capacitafii de fabricatie §i aprovizionare.
- -prin extinderea retelei de productie i colaboreazi activ cu -parteneri externi pentru a creste la .
. maximum productia de RoActemra unde acest lucru este posibil, avand ca scop cresterea stocurilor - :
. disponibile la nivel global. o -' S

Pe baza datelor actuale, anticipim pentru Roménia un deficit de produs dupi cum urmeazi;

* Sec preconizeazi un deficit de aprovizionare cu RoActemra 162 mg solutie injectabilifn =~
- seringd preumplutd, incepind cu data de 03.09.2021. Se estimeazii reluarea =
aprovizionirii din data de 15.09.2021. o E .

* NU se preconizeazi un deficit de aprovizionare cu RoActemra 20 mg/ml concentrat = .
- pentru solufie perfuzabili forma farmaceutics i.v. . ' o X

Apel la rapor!_area de reactii adverse

- Este important sa raportai orice reactie adversa suspectats, asociats cu administrarea medicamentului -
- RoActemra (tocilizumab), citre Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale - .
“din Romania, in conformitate cu sistemul naional de raportare spontans, utilizind formularele de - -
- - raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Najionale a Medicamentului si a Dispozitivelor
- Medicale din Roménia (www.anm.ro), 1a sectiunea Raporteazi o reactie adversa. o S

. -Agentia Nationali a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Romania e

-~ Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1 ' L I
.~ 011478 - Bucuresti, Rominia
- Fax: +40 21 316 34 97 , o

Tel: +4 021 317 11 01 '
- E-mail: adr@anm.ro ' -
'Raportare online la adresa: https://adr.anm.ro/ -
. www.anmro - ey, e
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o ‘Totodaté eac;ule adverse suspectate se pot raporta .51 cétre reprezcntan;a locali a de;mitorulm S e
.- autorizafi¢i-de punere pe piats, la urmétoarele date de contact; - : .
o ROCHE,: MANIA S.R.L. -
. ligrafiei or. 14, .
3 Tower, etaj: 15, Sector[

ok Tel: +402 éos 4748
~ Fax:+4037200 3290

" 3 Coordonatele de conmct ale reprezenmnjel locale ale (leftnatarulul de autortza_lie de punere pe', <y

. plagid " L R

“* " Pentru mtreban §i mfon ma;u suphmentare referitoare la utllxzarea medxcamentulul RoActemra.}.-‘“.. R

Y, \-(tocmzumab), vi rugém sa contactam Departamentul Medxcal al Companiei ROCHE ROMANIA3 PRI
‘S.RL.: _ . ' L

ROCHE ROMANIA S.R.L.f '-
Bulevardul Poligrafiei nr. 1A,
. Cladirea Ana Tower, etaj 15, Sector 1, .
" Departamentul Medical
013704 - Bucuresti, Roménia
- Tel:+4021 206 47 48
" Fax:+4037 200 32 90

E-mail: romama medmfg@roche com

Cu stimd, |

Dr. Marius Ursa o
. Medical Value Head
- Roche Roménia S.R.L.



