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CO1{UNICARE DIRECTA CArnE PROFESISNI$TII DIN DoMENIUL

sAmArAgx

Martie 2A23

pAZENIR(paclitaxellegatdealbuminlsubformldenanopar-ticule)5mg/ml
pulbere pentru Oispeisie perfuzabili: Deficit temporar de aprovizionare

Stimate profesionist din domeniul s6nlt6$i'

f)e c'mu* acorcl cu Agenlia European, pentru Meclicamente (EMA) qi Ag*n{ia

Naflonal[ & Meclicamen{.ului qi a Dispozitivelor Medicale tl'in Rgmf,nia

(ANMDMR), compania'feva Pharmaceuticals s'R'L' dore$tc s6 v[ infor-meze cu

privire la unn[toarele;

Rezumat

" Cre$terea cererii ?n Eurapa pentru paclitaxel legat de albunninl sub formfi de

nanoparticule ya duse la un a*n*it tlmporar de aprovirnonar:e pe unele piefe

din UE. Un deficit temporar pentru Pazenir este aqteptat incepfind cu luna

ianuarie ?A23 qi p[n5 in luna iulie ?"923'

" Anumite ${ri europene vor fi afectate de *ceast[ situase' inclusiv Romf,nia'

Austria, Bulgaria, I{epublica ceh{, Danemarco} ltranp, Grecia' Italia' f[rile
d.e.Ios, Fortugalia qi $Pania'

. Produclia de Pazenir (paelitaxel legat de albumin5 sub formi de

nanoparticule) a fosr crescutfi ;;ild."iii. io prus, r*crim cu autoritx{ile din

domeniul sfindtfi{ii qi cu p*r*oodtfain tanlul de aprovizionare pentru a evalua

modul in care poi fi f[cute alocirileintre !firi'
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C o nt ex twl d e li c i t ului t e ttp o r ar d e ap r o v izi otlt d'' e

paclitaxel legat cle albumin[ sub form[ <le nanoparticule este indicat:

o ca moncltsrapie pentru tratarnentttl cancerului de san metaslatic la pacienii adulti Ia care

tratafilcntul de prime linie pentru boala meta.stalicl nr-r a lbst eficace qi peutru care

trat.rmeiltul stan.Jard conlinfurd anrraciclinl nu esle indicat;

, iu asociere cu gemcitabinatn tratamenrul cle primd linie la pacienli adulli cu adenoc:arcinonl

Pancreatic m-etastatic;

c in asociere cu carboplarinir tn tratamentul de prirn[ Iinie al cancenrlui pultnonff altul decfit

cel cu celule mici la pacienlii adulli care nu sunt eligibili penlru intervenlia chirurgicala

gi,/sau radioterapia cu potenlial curativ'

Deficitul te.mporar tie apro'izionar& se ciatoreazl creqterii semrrificativs a cererii in Europa pentru

paclitaxel leprt de alburnin[ sub forml de nanoparticule'

Ratiopharm GrnbH (pafic a grupului leva) este clefinatorul autorizf4tei de punere pe pia16 pentru

pazenir, o versiune ge*eric[ de paciitaxei regat de arbuminf, s*b formd rle nanopxticule gi este

unul dinte furnizorii acestui medicament in UE'

Lipsa cie aproviziorare nu este legat[ de un defect de calirate a1 prod*suiui sau de o probleml de

siguranlL,

tn timpul acestei lip.se temporare de Pazenir (paclitaxel legat cle alhu*Lin[ sub iorm[ de'

nanoparticule), v5 rug6rn, dacf, este posibil, s[ luafi in considerare opliuni alternative de Liatanlenl

pentru pacienlii dumieavoastr5, in funclie de rafionamentul clinic qi de tlisponibilitatea pielei'

vorn cantinua s[ oferim acrualiz*ri cu privi.re la situalia actualE a aprovizion{rii cdtre autoritalile

Iocale de s6n6tate pe mSsur[ ce noi inforrnalii <ievin disponibiie"

suntem angaja[i s6 facem tot oe ne sta in putin!* pentru a aclnce acesl medicamenl impclrtant

pacienfllor gi pentru a ne asigura c[ proviziile viitoare satisfac ccrelea crescut[ a pielei'

kpel la raportarea de reaclii adverse

Estc ifirportant s5. raporlafi orice rcaclii adverse su$pectato, arocia{e cu administrare a

rneclicamenturui pazen.ir cf,tre Agenlia Nationatx a r4edicarire,turui qi a Dispozirivek:r Medicale

din Rom*nia, ?n c.nibrnritate cu sisternul na{ionai de raportare spr:ntan6' utilizfind sistemul

erectronic de raporrare/rornrurarul de raporrar" ,iisponibil pe pagina web a Agenliei Nalionale a

Medicarxenrulrri 9i a Dispozitivelor i'Iedicale ain RJmdnia (wvv'ilnll'Is)' Ia sccliunea

Rapr.rrteazl o reacfie aciversi'

Agenfia Nafionalf, a Medicamentului 9i a Dispozitivelor Medicate din Romania

Str. Aviator Slnltescu nt' 48, sector 1

Br.rcureEti 01t478-R()
'fel: +4 021 317 i 1 l0
Fax: +4021 316349"1

e-mail: gdr@a1.1x-{a

R aportare on I i ne I a aclrs s a : !$tl':./a"dr-tl11lrrJo/

w\\,\\,.anm.ro
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Totodata, reac{iile adverse suspectate se pot fap,olta qi c6tre reprszentanla locald a delindtorului

autorizafiei 6e punere pe piala (DAPP), Teva Pharmaceuticais S'R'L" la urmatoarele date de

contact:

Teva Pharmaceuticals S.t{'.tr '
Calea l3 Septembrie nr' 90, etaj 9, Sector 5, BucureSti' Rom&nia'

Tel: +4021.23A,65.24
Far: +4021 .730.65.73
E-mail: sat.qty. ro.nA$ja (Qlq,Ya:IplnA{uaig

Dntele de contact ale conrPaniei:

Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Cul*al3Septembrienr.g0,erajg,Sector5,llucureEti'RomAnia'
Tei: +4021.230.65.24
Fax: +4021.230.65.23
E-nrail : Awrr;r:le di egl@ {9vt1' r

Pentru accesul la informa}ii sr-rplirncntare, v6 rugSm s[ contacta|i :

Ema Stan
Regulatory & Medical Affairs Director

crna. $tan 
(Er ter'-a-ror]r.'in ia'ro

'i'et.: 073 1818190


