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 COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONIS’I‘II DIN
DOMENIUL SANATATH

Septembfi'e 201

RoActemra (tocxllzumab) - deficit temporar de aprovizionare pentru .
medlcamentul RoActemra 162 mg solutie injectabild in seringd preumpluta
(pentru admlmstrare suhcutanata) ‘

RoAcfeinra’(tocilizumab) - recomandiiri privind gestlonarea riscului potengial . b2
de acutizare a bolii la pacienti, in cazul intreruperii tratamentului

~Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeani pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Roménia, compania F.
Hoffmann-La Roche Ltd. (denumiti in continuare Roche), prin reprezentanta sa locald
Roche Romania S.R.L., doreste si vi informeze cu privire la urmatoarele:

Rezumat

o in Romama, se preconizeaza un deficit temporar de aprovizionare cu RoActemra
(tocilizumab), dupd cum urmeaza: : ¢

o Pentru ‘medicamentul RoActemra 162 mg solutie ‘injectabild in seringd
preumplutd se preconizeaza un deficit temporar de aprovizionare incepand
cu data de 03.09.2021. Se estimeazi reluarea aprovizionarii din data de
15.09.2021. \

o Pentru medicamentul RoActemxa 20 mg/ml concentrat pentru solutie
perfuzabild NU se preconizeaza un deficit temporar de aprovizionare.

e fntreruperea tratamentului cu RoActemra, in cazul unui deficit de aprovizionare,
poate determina acutizarea bolii (cresterea = activitdfii bolii/agravarea
simptomatologiei) - pentru  urmdtoarele indicatii aprobate pentru formele.
farmaceutice intravenoas# (i.v.) si/sau subcutanatd (s.c.): poliartritd reumatoidi
(PR) (adulti), arteritd cu celule gigante (ACG) (adulti), artritd idiopatica juvenild
poliarticulard (AIlp) (varsta de 2 ani §i peste), artritd idiopatica juvenila sistemicd

" (AlJs) (varsta de 1 an i peste).
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Prin urmare, este recomandat si reevaluafi statusul general actual al bolii
pacientului, schema de tratament §i riscul potential de acutizare a bolii (In situaia

.--omiterii unor doze de RoActemra pe durata deficitului de aproximativ. doud

saptdmdni, pentru medicamentul RoActemra 162 mg solutie injectabild in setingd
- preumpluta). in cazul formei farmaceutice s.c. de RoActemra, vi rugim si luati in -~
considerare numérul de seringi preumplute cu RoActemra, aflate in posesia fiecarui
‘pacient. - | o o %

Sunt disponibile optiuni alternative de tratament pentru pacienfii cu risc de acutizare

a bolii (va rugdm sa consultati si ghidurile de tratament corespunzitoare):
o -pentru PR, Allp si ARJs: | o =

- {n cazul epuizarii stocurilor de medicamente cu forma farmaceuticd
cu administrare s.c., incepeti tratamentul cu tocilizumab, forma
farmaceutica cu administrare i.v., la aproximativ 2 saptémani dupd
administrarea ultimei injectii s.c. de tocilizumab si reiniiati
tratamentul cu tocilizumab s.c. dupa remedierea deficitului (doza s.c.
urmitoare poate fi administrata la momentul programat pentru doza
i.v.). Pentru indicatia PR este autorizat §i tratamentul cu o
medicamentul sarilumab s.c.; v& rugam s% analizati dacd nu ar fi
oportund o eventuald trecere la tratamentul cu acest medicament.

. sz v~ in cazul epuizarii stocurilor de medicamente cu forma farmaceuticd
i.v., incepeti tratamentul cu tocilizumab s.c. la momentul programat
pentru doza i.v. urmatoare. Dupi remedierea deficitului, tratamentul -

¢ tocilizumab i.v. poate i reinitiat la aproximativ 2 saptiméni dupd
~ ultima injectie s.c. "

" . Daci nici forma farmaceutica s.c., nici cea i.v. de tocilizumab nu
este disponibila, sau la discretia profesionistului din domeniul
sanatatii: luati in considerare adjugarea/cresterea dozei orale de
medicamente antireumatice modificatoare ale bolii (DMARD-
Disease-modifying antirheumatic drugs) '
conventionale/biologice/tintite si/sau glucocorticoizi.

o Pentru ACG: intrucét tocilizumab i.v. nu este aprobat pentru ACG, dacd
rezervele de tocilizumab s.c. sunt epuizate, optiunile alternative de tratament

. 3E,
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pot include reinitierea sau cregterea dozei altor tratamente (de exemplu,
corticosteroizi). .

o Pentru sindromul de eliberare de citokine (SEC) indus de terapia cu CAR-T:
intrucdt doar forma farmaceuticd i.v. de tocilizamab este aprobatd pentru
SEC, daci rezervele de tocilizumab i.v. sunt epuizate, vA rugim si consultati-
recomandirile de tratament pentru SEC pentru identificarea unor potentiale
_ alternative terapeutice. : ' 1 n sl
in unele situatii, poate fi necesar ca pacientii sa se prezinte la spital/clinicd, pentru '
~ administrarea tratamentului alternativ. | : e, A

' : Infamiﬁﬁi suph‘nientare gi impactul potential al intreruperii tratamentului
" RoActemra (tocilizumab) este indicat pentru:

e Poliartrita reumatoidd (PR) la pacienfi adulti (forma farmaceutici s.c. §i forma
farmaceuticd 1.v.) .
e Arteritd cu celule gigante (ACG) la pacienti adulfi, doar forma farmaceuticd cu
administrare s.c. :
e  Artritd idiopatica juvenila poliarticular (AlJp)
o la pacienfi cu vérsta de 2 ani si peste (forma farmaceuticd s.C.- in seringd
preumpluta si forma farmaceutica i.v.)
o la pacientii cu varsta de 12 ani si peste (stilou injector (pen) preumplut)
e Artrita idiopatici juvenild sistemici (Al)s) ‘
: o la pacienfii cu varsta de | an s§i peste (forma farmacéutica s.c.- seringd
preumplutd) , ; ;
o lapacientii cu varstade 2 ani §i peste (forma farmaceuticd i.v.) -
o lapacientii cu vérsta de 12 ani si peste (stilou injector (pen) preumplut)
e Sindromul de eliberare de citokine (SEC), indus de terapia cu CAR-T la pacienti adulti
si la copii si adolescenti cu vérsta de 2 ani si peste (doar forma farmaceutica i.v.)

Scopul acestei comunicari este. de a vi informa despre deficitul temporar de aprovizionare pentru
medicamentul RoActemra 162 mg solutie injectabild in seringd preumpluti (pentru administrare

- subcutanatd) gi de a vé prezenta optiuni pe care le puteti lua in considerare pentru reducerea oricarui
risc potential de acutizare a bolii pe perioada acestui deficit de aprovizionare.

Acest deficit de aprovizionare nu a fost determinat de nicio problemd de siguran{a. Cererea de
RoActemra a crescut intr-un ritm fard precedent la nivel mondial.

Compania Roche a analizat cu atentie diferitele opfiuni pentru gestionarea optima a acestui decalaj
intre cerere §i ofertd. in cazul RoActemra forma farmaceutic s.c., s-2 optat pentru o strategie de '
distributie controlatd i esalonatd, astfel incdt in nicio fard sd nu existe un deficit de RoActemra pe 0
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pericadi mai mare de 3-6 séptémﬁm fn cazul RoActemra forma farmaceutxca iv, s:tuapa este
gestionats prin miisuri proactive continue. Acestea au ca scop reducerea la minimum a impactului
asupra fiecirui pacient. Cu toate acestea, diferite {ari 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 farmaceutici s.c. si RoActemra forma farmaceutica i.v.; in unele {éri. Datele precomzate pen'tm J
. inceputul gi sférgitul crizei de aprovizionare in Romaénia sunt comumcate mai- jos, precum §i in
paragraful ,,Rezumat" prezentat anterior, A

Rlscul de acutizare (cresterea‘ actmtém bolii/agravarea simptomelor) nu poate fi exclus, in cazul in
care pacienfilor nu li se administreazi una sau mai multe din dozele programate de RoActemra, din
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
sus. . :

Compama Roche face demersuri urgente pentru cresterea capacitatii de fabricaie si apmv:zmnare
prin extinderea refelei de productie i colaboreaza activ cu parteneri externi pentru a creste la

- maximum producfia de RoActemra unde acest lucru este posibil, avand ca scop cresterea stocurilor -
disponibile la nivel global.

Pe baza datelor actuale, anticipim pentru Rominia un deficit de prbdus dupi cum urmeazi:

» Se preconizeazil un deficit de aprovizionare cu RoActemra 162 mg solutie injectabili in
seringi preumplutsi, incepind cu data de 03.09.2021. Se estimeazi reluarea
aproviziondrii din data de 15.09.2021.

* NU se preconizeazd un deficit de aprovizionare cu RoActemra 20 mg/ml concentrat
pentru solufie perfuzabild forma farmaceutici i.v. :

Apel la raportarea de reacfii adverse

Este important si raportati orice reactie advers3 suspectati, asociati cu administrarea medicamentului
RoActemra (tocilizumab), citre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Roménia, in conformitate cu sistemul national de raportare spontan, utilizind formularele de -
raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale din Roménia (www.anm.ro), la sectiunea Raporteazi o reactie adversa.

Agentia Nafionala a Medicamentului sia D:spozitwelor Medicale dm Romainia
Str. Aviator San#tescu nr. 48, sector 1
011478 - Bucuresti, Roménia
Fax: +40 21 316 34 97
Tel: +4 021317 11 01
E-mail: adr@anm.ro
Raportare online la adresa: https://adr.anm.ro/

. WWW.ANm.ro
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' Totodaté, reac;ule adverse suspectate se pot rapona §i citre reprezentan;a local& a depnitorulm
- autorizajiei-de punere pe piaf, la urmitoarele date de contact -
_ ROCHE.%QMANIA S.R.L.

© 013704 T_B'ucurestl Romama
Departan pt Farmacovigileni:
- 'Tek +403 206 47 48
Fax: +4@37 200 3290

N Coardanatele de contact ale reprezentan{e: locale ale depnﬁtaru!m de auronza!ie de punere pe
piagi "
Pentru mtfe‘ban si mforma;u suplimentare referitoare la utlhzarea medxcamentulul RoActemra
i .(toclhzumab) vi rugim sa contacta;: Departamentul Medical al Companiei ROCHE ROMAN!A
SRL.: : _ : ;

ROCHE ROMANIA SRL.
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: romania. medinfo@roche.com
Cu stima,

Dr. Marius Ursa

Medical Value Head

- Roche Roménia S.R.L.



