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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTIE
DIN DOMENIUL SANATATII

Decembrie 2019

Deficit temporar de aprovizionare cu medicamentul RILUTEK 50 mg
comprimate filmate (riluzol)

Stimate profesionist din domeniul sanatatii

De comun acord cu Agenjia Europeand pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationald a Medicamentului i Dispozitivelor Medicale din Roménia, compania
Sanofi vi informeazd cu privire la deficitul temporar de aprovizionare cu
medicamentul RILUTEK 5@ mg comprimate filmate (#iluzol) din Rominia.

Rezumat

fntreruperea temporard a comercializirii medicamentului Rilutek 50 mg, cutie cu
56 de comprimate filmate, care a devenit efectivd incepind cu data de
22 noiembrie 2019, este provocatd de un deficit important In aprovizionarea cu

substanta activd riluzol. Se anticipeazi cd acest deficit va persista cel putin pén3 in
trimestrul patru al anului 2020. Pand la acea datd, aprovizionarea se va face cu
ifitermitents 51 Tn cantitafi limitate.

Intreruperea temporard nu este determinati de o problemi de siguranti. Nu existd
niciun risc pentru pacienti, in cazul administrdrii medicamentului Rilutek din
seriile existente pe piatd, In prezent, care pot fi utilizate in continuare.

Deficitul temporar de aprovizionare afecteaza toate {arile In care este comercializat
Rilutek. Statele Membre UE afectate sunt: Austria, Belgia, Croatia, Republica
Cehi, Danemarca, Estonia, Finlanda, Franta, Germania, Grecia, Ungaria, Irlanda,
Ttalia, Letonia, Lituania, Luxemburg, Olanda, Roménia, Republica Slovaci,
Slovenia, Spania, Suedia gi Marea Britanie, precum si Islanda si Norvegia.

Sanofi depune toate eforturile pentru a reduce la minimum impactul deficitului la
nivelul pacientilor §i pentru reluarea comericalizirii in condifii normale, cit mai
curfind posibil. ‘

Rilutek 50 mg comprimate filmate este indicat pentru prelungirea vietii sau 2

perioadei pané la instituirea ventilatiei mecanice la pacientii cu sclerozi laterald
amiotroficd (SLA).

13

14




© 021-3163497 ANM.DM 10:06:23 07-01-2020 3 )Lli

Recomandiiri pentre reducerea la minimum a riscului |

fn Romania, nu sunt comercializate medicamente generice care confin riluzol.
Tratamente alternative

in perioada deficitului de aprovizionare cu Rilutek, trebuie continuatd conduita terapeuticd
standard pentru scleroza laterald amiotrofica.

Veti fi informati cdnd se va restabili continuitatea aproviziongril. Tratamentul cu Rilutek va
putea f reluat atunci cind medicamentul va redeveni disponibil.

Informafii suplimentare

o Sunt disponibile informafii suplimentare pe website-ul Agenfiei Mationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia www.anm.ro, sectiunea
_Comuniciri directe citre profesionistii din domentul sanatafii”.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important s3 raportali aparitia oriciror reactii adverse suspectate, asociate cu administrarea
medicamentului Rilutek, citre Agentia Nationald 2 Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din RomAnia, in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizdnd formularele
de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului g a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro}, la secfiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o
reactie adversi.

Agentia Nationals 2 Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Sir. Aviator Sindtescu nr. 48, sector 1 |
Bucuregti 011478-RO i
Fax: +4 0213 163 497
e-mail: adr@anm.ro
hitps://adr.anm.ro/
WWW. 2RI

Totodati, reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre compania Sanofi, Ia urmatoarele
date de contact:

Sanofi Romania SRL

Str. Gara Hersstran, nr. 4, Cladirea B, etajele 8-9
Sector 2, Bucuregti

pv.ro{@sanofi.com

Tel: 02131731 36

Fax: 0213173134

213




© p21-3163497 ANM.DM

10:06:37 07012020

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Definitorului de aulorizatie de punere pe
piafi
Pentru orice Intrebéri i informatii suplimentare, va rugim si contactafi departamental medical

al companiei Sanofi.
Sanofi Romania SRL
Tel: 021 31731 36
Fax: 0213173134

Cu stim4,

Dr. Eduard PRISACARIU
Medical Chair Sanofi Romania SRL
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