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PAZENIR (paclitaxel legat de albumini sub formi de nanoparticule) 5 mg/ml

pulbere pentru dispertie perfuzabili: Deficit temporar de aprovizionare

Stimate profesionist din domeniul sdnititii'

De comun acord cu Agenlia Europeane pentnr JVledicamente (EMA) 9i Agenlia

Nalionald L Medica*entului qi u Di'pozitivelor Medicale din Romdnia

(ANMDMR),companiaTevaPharmaceuticatsS.R.L.doreqtesh'viinformezecu
privire la urmdtoarele:
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Contextul deficitultd tenp orar- de aprovizio nate

Paclitaxel legat de albuminl sub formd de nanoparticule este indicat:

. ca monoterapie pentru tratamentul cancerului de sf;n metastatic la pacienli adulti la care

Eatamentuldeprimlliniepentruboa]ametastaticinuafosteficacegipentrucare
Eatamentut stund"rd conlin6nd antraciclinE nu este indicat;

o in asociere cu gemcitabinaln tratamenhrl de primd linie la pacienli adulli cu adenocarcinom

. ii:::."1l"Tn[[i",ina in traramenrur de primd li{-"- l cancerului pulmonar-altul decnt

cel cu celule mici la pacien{ii "dd,ti;*; 
sunt eligibili pentru interven}ia chirurgicalS

qi.isau radioterapia cu potenlial curativ'

Deficitul temporar de aprovizionare se datoreazl creqterii semnificative a cererii ln Europa penftu

pr"fir*"f teget ae albuminh sub form[ de nanoparticule'

Ratiopharm GmbH (parte a grupuluireva) este delindtorul autorizaliei de-punere pe.piatd penrru

pazenir, o versiune genericd de paclitaxeir"gut ae amumina sub formi de nanoparticule 9i este

unul dintre furnizorii acestui medicamentln UE'

Lipsa de aprovizionare nu este legatl de un defect de calitate al produsului sau de o problema de

siguranli'

In rimput acestei lipse remporare de.- Pazenir (pactitaxel legat de albumini sub forml de

nanoparticule), vd ru!*, daca esteposibil, st lua! optiuni alternative de tratament

penrm pacienlii dumiea,roastrb, in funclie de ralio 9i de disponiUilitatea pielei'

vom continua sd oferim actualiz6ri cu privire Ia situalia actuald a aprovizionrrt citre autorit6lile

locale de sindtate pe mdsur6 ce noi informa{ii devin disponibile'

Suntemangajalis[facemtotcenestiinputinppentflr-aaduceacestmedicanentimportant
paciengilor gi pentru u o" *ig*u cn proviziilL viitoare satisfac cererea crescutl a pie'tei'

ApeI la raportarea de reaclii adverce

Este important s6 raportali orice roaclii adverse suspect

medicamentului Pazenii cdtre Agenlia National[ a Medica

din Romdnia, in conformitate cu sistemul national de rapo

electronic de raportare/formularul de rapoflare disponibil pe p

Medicamentului 9i a Dispozitivelor Medicale din Romln

RaporteazS. o reacgie advers6'

AgenfiaNafionallaMedicamentuluigiaDispozitivelorMedicaledinRomffnia
Str. Auiatot SZnntescu nr' 48' sector I

BucurePti 011478-RO

Tel:+4021 3t? 11 10

Fax: +4 0213L6 34 9'l

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online Ia adres a: https://adr'anm'ro/

www.anm.ro
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Tocodati, reac$ile adverse -suspectate se pot raporta qi ocal6 a defindtorului

autorizaliei de punere pe prall (DAPP), Teva Pharm urmitoarele date de

contact:

Teva Pharmaceuticals S.R.L'
Calea 13 Septembrie *- gO, etajg,Sector 5, Bucrireqti' Romdnia'

Tel +4027.230.65'24
Fax: +4021. 230-65.23
E-mail:

Datele de contact ale comPaniei:

Teva Pharmaceuticals S.RL'
ialea t: Septembrie nr. 90' etaj 9' Sector 5' Bucureqti' Romdnia'

TeL; +4O2L.230-65.24
Fa:<: +4021. 230.65-23

E-mail:

Pentru accesul la informalii suplimentarE, vi rugim s6 contacra'ti :

Ema Stan
Regulatory & Medical Affairs Director

ema.stan@teva-romania.ro
Tel,: 0731818190


