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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATI

Octombrie 2022

Natpar (hormon paratiroidian): intreruperea productiei tuturor concentratiilor de

medicament la sfarsitol anului 2024

Stimate profesionist din domeniul sanatagii,

De comun acord cu Agentia Europeani pentru Medicamente (EMA) si Agentia Nationald
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia (ANMDMR), compania
Takeda doreste si va aduci la cunostintd urmdtoarele:

Rezumat

Productia tuturor concentratiilor de Natpar va fi intrerupti la nivel mondial la
sfarsitul anului 2024, din cauza problemelor de productie ce nu au putut fi
rezolvate. Prin urmare, medicamentul Natpar nu va mai fi disponibil pe piati, la
nivel global.

Compania Takeda intentioneazi ca, dupi anul 2024, sa furnizeze cantititile de
Natpar existente la acel moment, pini la epuizarea san expirarea stocului. Takeda
va oferi informatii actualizate inainte de data de oprire a productiei si Tnaintea
oriciror intreruperi ulterioare a aprovizionirii.

Medicilor li se reaminteste faptul ci, atunci cand se decide modificarea dozei sau
intreruperea administririi Natpar, este foarte important sa se monitorizeze
indeaproape valorile de calciu seric, iar pacientii sa fie tinuti sub observatie pentru
aparitia oriciror semne si simptome de hipocalcemie, in timp ce se ajusteaza cu
atentie dozele de vitamina D activi si dozele suplimentare de calciu, la toti pacientii.

Profesionistii din domeniul sAnatafii sunt sfatuifi sa nu i;}igey;t;:,gt_amgnt_,_gu__lfiatpar
la niciun pacient nou, indiferent de concentratie.
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Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurantd

e Medicamentul Natpar este indicat ca tratament adjuvant al pacientilor adulti cu hipoparatiroidism
cronic, care nu poate fi controlat in mod adecvat doar cu terapia standard.

s Compania Takeda a decis sd opreasca productia tuturor concentratiilor de Natpar incepand cu
sfargitul anului 2024, din cauza problemelor de productie nerezolvate.

e Takeda va furniza informatii actualizate inainte de data de incheiere 2 productiei la sfargitul anului
2024 si Inaintea oriciror intreruperi ulterioare a aprovizionarii.

Fira pacienti noi pentru tratament cu Natpar

Productia tuturor concentratiilor de Natpar va fi intrerupia Ja sfarsitul anului 2024. Pentru a se asigura ca
pacientii existenti pot primi tratament in continuare, profesionistilor din domeniul sanatitii li se solicita
sd nu initieze tratament cu Natpar la niciun pacient nou, indiferent de concentratie.

Apel la raportarea de reacfii adverse

Este important sa raportafi orice reactil adverse suspectate, asociate cu administrarea medicamentului
Natpar, citre Agentia Nationala a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Rominia, in
conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizand sistemul electronic de
raportare/formularul de raportare disponibil pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale din Romania (www.anm.ro), la sectiunea Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romiénia
Str. Aviator S#nitescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 021 317 11 10

Fax: +4 021 316 34 97

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online la adresa: https://adr.anm.ro/

wWWww.anm.ro

Totodats, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i catre reprezentanta locala a detindtorului autorizatiei
de punere pe piatd (DAPP), Takeda Pharmaceuticals SRL, la adresa de email: AE.ROU@takeda.com.

Detaliile de contact ale reprezentantei locale a DAPP:

Takeda Pharmaceuticals SRL

Bucuresti, Piata Presei Libere nr.3-5, Cladirea City Gate Turn Sud, et.15, sector 1
Tel.: 021.335.03.91; Fax: 021.335.03.94

Pentru intrebari legate de continutul acestei comunicari, vd rugim si contactati Departamentul de
Informatii Medicale al Takeda Pharmaceuticals SRL, la adresa de email: medinfoEMEA @takeda.com;
anamaria.barbu@takeda.com sau la tel. +4021.335.03.91/ fax +4021 335 03 94,
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Detiniitorul autorizatiei de punere pe piati

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 3, Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 Y754

Irlanda

Cu stima,

AnaMaria Barbu, MD
Country Medical Lead
Takeda Pharmaceuticals SRL




