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COMIINICARE, sroMgTlr
DIN

Ilecembrie 2019

Deficit temporar de aprovizionare cu rnedicamentul RTLUTEK 50 mg
comprimate filmate (riluzol)

Stimate profesionist din domeniul sEndt[tii

De comun acord cu Agenfia Europeanl pentru Medicamente @IvIA) gi Agenlia
Nafionald a Medicanentuluirqi Dispozitivelor Medicale din Romdnia, compania
Sanofi vd informeazE cu privire la deficinrl temporar de aprovizionare ou
medicamentul RILUTEK 50 mg comprimate fiImate (riluzof din Romdnia.

Rezumat

interuperea temporari a comercializErii medicamentului Rilutek 50 mg, cutie cu
56 de comprimate fIlmate, care a devenit efectivi incepind cu data de
22 noieqtbrie 2019, este provocat6 de un deficit important in aprovizionarea cu
substanfa activE rtluzol. Se anticipeazAc6, acest deficit va persista cel pufin pdnn in
trimestnrl al anului 2020. Pane la acea dat6, aprovizionarea se va face cu

intueruperea temporar[ nu este determinatii de o problemi de siguranfe. Nu existd
niciun risc pentm pacienfi, in cazul administirii medicamentului Rilutek din
seriile existente pe piafd, in prezent, care pot fi utilizate in continuare.

Deficitul temporar de aprovizionare afecteazd toate fdrile in care este coniercializat
Rilutek. Statele Membre UE afectate sunt: Austria" Belgia, Croatia, Republica
Ceh6, Danemarca, Estoni4 Finlanda" Franfa, Germania, Grecia, Ungaria, Irlanda,
Italia, Letonia, Lituania, Luxemburg, Olanda, Romdnia, Republica Slovacd,
Slovenia, Spania, Suedia gi Marea Britanie, preeum qi Islanda qi Norvegia.

Sanofi depune toate efortuile pentru a reduce Ia minimum impacful deficitului la
nivelul pacienfilor qi pentru reluarea comericaliz5rii in condilii normale, cdt mai
crrrtnd posibil.

Rilutek 50 mg comprimate frlmate este indicat pentru prelungirea vietii sau a
perioadei p6n[ la instifuirea ventilafiei mecanice la pacienJii cu sclerozd laterald
amiotroflce (SLA).
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Reconanddri pentra reducerea la minimnm a riscului

in Rom6niq nu srurt comercializate medicamente generice care contin ril.uzol.

Trotamente ailemalive

in perioada deficitului de aprovizionare eu Rilutek, hebuie continuatE conduita terapeuticf,

standard pentnt scleroza laterali amiotrofic5-

Vefi fi informafi cend se va restabili contiuuitatea aprovizion5rii. Tratanentul cu Rilutek va

putea fi reluat atutci cend medicamentul va redeveni disponibil'

Intor malii suplimenlare

r Sunt disponibile informafii suplimentare pe website-ul Agenfiei Nafionale a

Medicamintului gi a Dispozitivelor Medicale din Romdnia www.anm.ro, secfiunea

,,Comunicdri directe cntre p;ofesionigtii din dorneniul sinitdfii".

Apel la raportarea de reaclii adverse

Este important s[ raportafi aparilia oricEror reacfii adverse suspectatq asociate cu administrarea

medicarnentului Ritutek, catre Agenfia Nafionali a Medicarnentului gi a Dispozitivelor Medicale

din Romdnia, in conformitate cu sistemul nafional de raportare spontani, utilizf,nd formularele

de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nafionale a Medicamentului 9i a

Dispozitivelor Mtdicale (www.anrn.ro), la secliunea Medicamente de uz uman/Raporteazd o

reactie adversd.

AgentiaNafionali a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Romtuia

Str. Aviator SEndtescu nr. 48, sector I
Bucnregti 011478- RO
Fax: +4 0213 t63 497

e-mai[: adr@anm.ro
htgs:/iadr.anm.ro/
www.aum.r.J

TotodatE, reacJiile adverse suspectate se pot raporta gi citre compania Sanofi, la urmltoarele

date de contact rr

Sanofi Romania SRL
St. Gara HerEstriu, ru. 4, Clddirea B, etajele 8'9
Sector 2, Bucruegti
pv,ro@sanofi-conr
Tel: 021 317 3L 36

Fa.x: 021 317 3134
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Coordonatele de conlact ale reprezentanlei locale o Delindtorului de auloritQie de punete pe
piald

Pentru orice lntreb[ri gi informafii zuplimentare, vf, nrgtrm s[ contactafi departanentul medical

al companiei Sanofi.
Sanofi Romania$Rl
Tel:021 3J7 31 36 '

Fax:021 3173134
www.sanofi.ro

Cu$imn,
Dr. Edr:aTdPRISACARIU
Medical Chair Sanofi.Romania SRL

3B


