CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE
Calea Calarasilor nr. 248, Bloc S19, Sector 3, Bucuresti
E-mail: cabinet_presedinte@casan.ro. Tel. 0372/309.270, Fax 0372/309.231

CNAS

f%/ﬁ/z,z)/, 2020 ,

Catre, .
Casa de Asigurari de Sanatate .....................

in atentia,

Doamnei/Domnului Presedinte - Director General

in conformitate cu adresa ANMDMR nr. 9121E/24.12.2019, inregistrata la
C.N.A.S. cu nr. P46/07.01.2010 profesionistii din domeniul s@néatatii sunt informati cu
privire la ~ medicamentul Rilutek 50mg comprimate filmate (riluzol) referitor la
intreruperea temporaré a comercializarii medicamentului Rilutek 50mg, provocatéa de
un deficit important in aprovizionarea cu substanta activa riluzol.”

Va rugam sa dispuneti toate méasurile necesare pentru a aduce la cunostinta
furnizorilor de servicii medicale si medicamente cu care va aflati in relatii contractuale
pe PNS 6.5.2- Tratamentul medicamentos al bolnavilor cu boli neurologice
degenerative — scleroza lateral amiotroficd, documentul numit “Deficit temporar de
aprovizionare cu medicamentul RILUTEK 50mg comprimate filmate (riluzol)”.

Anexam in fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,
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Doamnei Conf. Dr. Adela Cojan

Vi aducem la cunostin{d masurile intreprinse de Agentia Europeani
pentru Medicamente (EMA), Agentia Nationaldi a Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale din Roménia (ANMDMR) si compania Sanofi
Mature IP prin reprezentanta sa locald in Roméania Sanofi Romania SRL
pentru  informarea profesionistilor din domeniul sandtitii privind
medicamentul Rilutek 50 mg comprimate filmate (riluzol) referitor la
intreruperea temporari a comercializirii medicamentului Rilutek 50 mg,
provocata de un deficit important in aprovizionarea cu substanta activi

riluzol.
Aceastd modalitate de informare, utilizati sistematic in Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul sinatatii
asupra unor probleme de siguranta in administrarea unor medicamente.
ANMDMR a avizat textul scrisorii de informare citre profesionistii din
(/\) “domeniul sanatatii. De asemenea, mentionim ¢ ANMDMR va publica pe
?Q/ website (wWww.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
I A Uman - Farmacovigilentda — Comunicdri directe citre profesionistii din
\1@ domeniul sanatitii.
3(. Anexam la aceasté adresa documentul mentionat anterior.
Mentiondm ci aceastd informatie a fost transmisi §i Ministerului
Sandtatii — Directia politica medicamentului si a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacistilor din Roménia.

PRESEDINTE,

+ Marius Damel $I$U
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII
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 Agenfia Europeand pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationald a Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale din Romania, compania
Sanofi vé@ informeazd cu privire la deficitul temporar de aprovizionare cu
medicamentul RILUTEK 50 mg comprimate filmate (riluzof) din Roménia.

Rezumat

Intreruperea temporara a comercializirii medicamentului Rilutek 50 mg, cutie cu
56 de comprimate filmate, care a devenit efectivd incepand cu data de
22 noiembrie 2019, este provocatd de un deficit important in aprovizionarea cu
substanta activa riluzol. Se anticipeazi ca acest deficit va persista cel putin pani in
trimestrul patru al anului 2020. P4n3 la acea dati, aprovizionarea se va face cu
intermitentd si in cantitafi limitate.

Intreruperea temporari nu este determinati de o problema de siguranti. Nu existi
niciun risc pentru pacienti, in cazul administririi medicamentului Rilutek din
seriile existente pe piatd, in prezent, care pot fi utilizate in continuare.

Deficitul temporar de aprovizionare afecteaza toate tarile in care este comercializat
Rilutek. Statele Membre UE afectate sunt: Austria, Belgia, Croatia, Republica
Ceha, Danemarca, Estonia, Finlanda, Franta, Germania, Grecia, Ungaria, Irlanda,
Italia, Letonia, Lituania, Luxemburg, Olanda, Romania, Republica Slovaci,
Slovenia, Spania, Suedia §i Marea Britanie, precum si Islanda si Norvegia.

Sanofi depune toate eforturile pentru a reduce la minimum impactul deficitului la
nivelul pacientilor si pentru reluarea comericalizirii in conditii normale, cdt mai
curdnd posibil.

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

perioadei pénd la instituirea ventilatiei mecanice la pacientii cu sclerozi laterald
amiotrofica (SLA).
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Recomanddri pentru reducerea la minimum a riscului
fn Romaénia, nu sunt comercializate medicamente generice care contin riluzol.
Tratamente alternative

In perioada deficitului de aprovizionare cu Rilutek, trebuie continuati conduita terapeutica
standard pentru scleroza lateralad amiotrofica.

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

Informatii suplimentare

* Sunt disponibile informatii suplimentare pe website-ul Agentiei Nafionale a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Romania www.anm.ro, sectiunea
»Comunicari directe cétre profesionistii din domeniul sanatagii”.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important s raportati aparitia oricaror reac{ii adverse suspectate, asociate cu administrarea
medicamentului Rilutek, cidtre Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
din Roménia, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizind formularele
de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la secfiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o
reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sanitescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

https://adr.anm.ro/

WWW.anm.ro

Totodats, reactiile adverse suspectate se pot raporta i catre compania Sanofi, la urmatoarele
date de contact:

Sanofi Romania SRL
Str. Gara Heréstrau, nr. 4, Cladirea B, etajele 8-9
Sector 2, Bucuresti

pv.ro@sanofi.com
Tel: 021 317 31 36

Fax: 021 31731 34
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Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Defindtorului de autorizatie de punere pe
piafd

Pentru orice intrebiri si informatii suplimentare, va rugidm sa contactafi departamentul medical
al companiei Sanofi.

Sanofi Romania SRL

Tel: 021 317 31 36

Fax: 021317 31 34

www.sanofi.ro

Cu stima, )
Dr. Eduard PRISACARIU
Medical Chair Sanofi Romania SRL

RRESHRbT s il emnatirasrisantel
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