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. COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTIDIN

- DOMENIUL SANATATH. -
o Septembrie202i - -

R Rbi&éfemi-a"'(tocilizuliiAb)‘-deﬂq:’it témbt)ré;?c‘léz,_aproviz'ionare-p'ez'x'tru:,'- R
. medicamentul RoActemra 162 mg soluti injectabi!ii_,}‘i.nsering'é;preumpllit:‘i"_;: CL

BRI o - (pentru administrare subcutanati). S I

. N RoAgfginfa"(tocilizﬁiﬁab) - recomandari priirin'd‘gestionareé ﬁséﬁluihbténﬁé] -

¢ deacutizare a bolii la pacienti, in cazul intreruperii tratamentului L

~ Stimate profesionist din domeniul sAnatatii,

- De comun acord cu Agentia Europeani pentru Medicamente (EMA) si’ Agentia -
Nationala a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Romania, compania F. - -~
Hoffmann-La Roche Ltd. (denumiti in continuare Roche), prin reprezentanta salocald =~ - -

. Roche Roménia S.R.L., doreste si vi informeze cu privire la urmitoarele: : |

L "'Rezumnt '

~ » _in Romania, se preconizeazi un deficit temporar de aprovizionare cu RoActemra - -
». (tocilizumab), dup cum urmeazi: o - o : 2

.o Pentru ‘medicamentul RoActemra 162 mg solufie -injectabild in seringd
-+ preumplutd se preconizeazi un deficit temporar de aprovizionare incepind . -
- cu data de 03.09.2021. Se estimeazi reluarea aprovizionarii din data de - -
- .15.09.2021. e LT e
-0 Pentru medicamentul RoActemra 20 mg/ml concentrat pentru solutie - . -
- perfuzabili NU se preconizeaza un deficit temporar de aprovizionare. . '

e intreruperea,tratamentului cu RoActemra, in cazul unui deficit de aprovizionare, -
poate - determina  acutizarea bolii  (cregterea .. activitdfii = bolii/agravarea . =
simptomatologiei) - pentru urmitoarele - indicatii aprobate pentru formele.
farmaceutice intravenocasi (i.v.) si/sau subcutanati (s.c.): poliartritd reumatoida

- (PR) (adulti), arterit3 cu celule gigante (ACQ) (adulti), artrit3 idiopatics juvenilda . .
poliarticulard (ALlp) (vérsta de 2 ani i peste), artriti idiopatica juvenild sistemics

~(AllJs) (varsta de 1 an si peste). | I
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o Prm urinare, este recomandat s reevaiua;x statusul general actual al bolu‘ o

. pacientului, schema de tratament si riscul potential de acutizare a bolii (in situatia S

~~-omiterii unor doze de RoActemra pe durata deficitului de aproximativ. doud " .
.~ - siptiméni, pentru medicamentul RoActemra 162 mg solutie injectabild in sermgaf* B

. . preumplutd). 1n cazul formei farmaceutice s.c. de RoActemra, vi rugdm sd luati .. ..

o _con51derare numérul de sermgz preumplute cu RoActemra, aflate § in posesmﬁecaml

= .jpacmnt. ' : : ‘

o g- . Sunt dxspombﬂe oppum alternatwe de tratarnent pentru paczeni,‘n curisc de acutlzare‘i'[ ;j."; , ) o
"._'-a bolu (va rugam sa consultatl $i ghldunle de tratament corespunzatoare)

0 pentru PR, AIIp si Alls: ’ L

- in cazul epuzzarn stocurllor de medicamente cu forma farmaceutma =
. cu administrare s.c., incepeti tratamentul cu tocilizumab, forma = -
o farmaceutica cu administrare i.v. , la aproximativ 2 siptimani dupa .
- administrarea ultimei injectii s.c. de tocilizumab si reinitiati ‘
tratamentul cu tocilizumab s.c. dupd remedierea deficitului (doza s.c. R
" ‘urmétoare poate fi administrati la momentul programat pentru doza SRR
= 'Lw.). Pentru indicatia PR este autorizat i tratamentul cu
" - medicamentul sarilumab s.c.; v rugim s3 analizati daca nu ar fi
. oportuna o eventual3 trecere la tratamentul cu acest medicament.

. ‘s - [n cazul epuizarii stocurilor de medicamente cu forma farmaceuticd
. i.v., incepeti tratamentul cu tocilizumab s.c. la momentul programat
- pentru doza i.v. urmitoare. Dupi remedierea deficitului, tratamentul -
.. cutocilizumab i.v. poate fi reinitiat la aproxzmatlv 2 saptamam dupa
- ultima injectie s.c. ‘ :

...~ Dacd nici forma farmaceutici s.c., nici cea i.v. de tocilizumabnu -
- - este disponibili, sau la discretia profesionistului din domeniul =~
.. s@natdfii: luati In considerare adiugarea/cresterea dozei orale de
. medicamente antireumatice modificatoare ale bolii (DMARD
- Disease-modifying antivheumatic drugs) :
- conventionale/biologice/tintite si/sau glucocorticoizi.

o Pentru ACG: ntrucat tocilizumab i.v. nu este aprobat pentru ACG, daci
- rezervele de tocilizumab s.c. sunt epuizate, opiunile alternative de tratament
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‘pot include reinitierea sau cresterea dozei altor tratamente (de exéﬁipl‘u, .
cotticosteroizi). o R

- Pentru sindromul de eliberare de citokine (SEC) indus de terapia cu CAR-T: =
- Intrucdt doar forma farmaceutic i.v. de tocilizumab este aprobati pentry  © -
-+ -SEC, dacirezervele de tocilizumab 1.v. sunt epuizate, virugim'sa consultafi. = -

. recomandirile de tratament pentru. SEC pentru identificarea unor potentiale. =~

v alternative terapeutice. -

" In unele situaii, poate fi ‘neceéar ca pacientii si se prezinte la spitaflclinicﬁ, pentru

B ‘administrarea tratamentului alternativ.
o Informafii suplimentare si impactul potengial ol intreruperii tratamentului
- RoActemra (tocilizumab) este indicat pentru: - ' _ E . \

~»  Poliastritd reumatoida (PR) la pacienti adulfi (forma- farmaceutici s.c. si forma
- farmaceuticd i.v.) ' : : ‘ o R
+ Arteritd cu celule gigante (ACG) la pacienfi adulfi, doar forma farmaceuticd cu -~ = .
 administrares.e, . ‘ o : ' L
*  Artritd idiopatica juvenil poliarticulary (Allp) - S o
B o la pacienfi cu vérsta de 2 ani §i peste (forma farmaceutich s.c.- in seringd -
‘preumpluts §i forma farmaceuticiiv.) _ _
__ o la pacientii cu virsta de 12 ani si peste (stilou injector (pen} preumpiut)
-® Artritd idiopatic juvenil? sistemici (AlJs) ‘ o SR
’ o ‘la pacienfii cu virsta de | an si peste (forma farmacéutici s.c.- seringd .~ -
- preumplut) - _ : - .
o lapacientii cu varsta de 2 ani §i peste (forma farmaceutica iv).
-0 lapacientii cu vérsta de 12 ani si peste (stilou injector {pen} preumpiut) - R
;¢ Sindromul de eliberare de citokine (SEC), indus de terapia cu CAR-T la pacienti adulfi
. st lacopii §i adolescenti cu vérsta de 2 ani §i peste (doar forma farmaceuticiiv.) -

- 'Scopul acestei comuniciri este de a v& informa despre deficitul temporar de-aprovizionare pentry -
- medicamentu]- RoActemra 162 mg soluie injectabils 1n seringd -preumplut (pentru administrare -
- -subcutanat3) §i de a va prezenta opjiuni pe care le putei lua in'‘considerare pentru reducerea oricirut
- risc potential de acutizare a bolii pe perioada acestui deficit de aprovizionare, B

Acest deficit de aprovizionare nu a fost determinat de nicio problem3 de siguranti. Cereres de
- RoActemra a crescut intr-un ritm firs precedent la nivel mondial. - S

Compania Roche a analizat cu atentie diferitele optiuni pentru gestionarea optim4 a acestui decalaj .- .
intre cerere i ofertd. In cazul RoActemra forma farmaceutica §.C., S-a optat pentru o strategic de
distribujie controlat3 §i egalonatd, astfel incat in nicio far% si nu existe un deficit de RoActemra pe o
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S penoadé mai mare’ de 3-6 siptémam In cazul RoActemra forma farmaceutlca iwvi, s:tuapa este.
- gestionatd prin masuri proactlve continue. Acestea au ca scop reducerea iz minimum a impactului.
- asupra fiec#rui pacient. Cu toate acestea, diferite {ari vor fi afectate in momente diferite, in functie de °
. stocul curent de medicament si nu se poate exclude posib:htatea vnui deficit simultan de RoActemra -
- forma farmaceutica s.c. sx RoActernra forma farmaceutici i.v.; in unele;in Datele precomzate pentru”._.. L
inceputul §i sfargitul: crizei de-aprovizionare in Romama sunt comumcate ma1 ;os precum 51 m :
7 pa:agraful ,,Rezumat” prczentat antcnor o : = S

L -'-Rlscul de acutlzare (cresterca actmtatu boln/agravarea s;mptomelor) nu poate ﬁ exclus Jn cazui in -
© 7. care pacientilor 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™ “© ~
= dlspomblle pentru pacientii cu risc de acutizare a bolii sunt descrise in paragraful , Rezumat” de mai e
sus.. . , ' : ‘ :

_ Compama Roche face’ demersuri urgente pcntru cregterea capacxtﬁ;u de fabncape 51 aprov;z.mnare-
©prin extinderea re;elel .de produciie si colaboreazi activ cu parteneri externi pentru a creste’ la. s
- maximum productia de RoActemra unde acest lucru este posibil, avand ca scop cresterea stocunlor T
E ‘dlspomblle la mvel global. ' c

Pe baza datelor agtuale, anticiba‘im pentru Roméania un deficit de pfédus dupd cum urmeazii:

e Se preconizeazﬁ un deficit de aprovizionare cu RoActemra 162 mg solutic injectabili in
' sermga preumpluts, incepind cu data de 03.09,.2021. Se estlmeazﬁ reluarea"
aprovizionirii din data de 15.09.2021. '

e NU se preconizeazi un deficit de aprovizionare cu RoActemra 20 mg/m] concentrat L
‘ pentru solufie perfuzabild forma farmaceutica i.v. . : :

Apel la mpart_area de reactii adverse

Este important s& raportai orice reactie adversa suspectats, asociat cu administrarea medicamentului- .~
. RoActemra (tocilizumab), citre Agentia Nationalz a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale -
-din Roménia, in conformitate cu sistemul nafional de raportare spontani, utilizind formularele de .
- raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a stpozmvelor
o Medxcale din anama { ro) la sectiunea Rapoﬂeaza o reacpe advers3. '

Ll .'Agentla Nationali a Medneamentulm sia Dlspozmvelor Medmale dm Romama o
~Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1. - :
" 011478 - Bucuresti, Roménia
Fax:+40213163497
Tel: +4 021 317 11 01

E-mail: adr@anm.ro

“ Raportare online la adresa https: /Iadr anm.ro/
. WWW.ANmIo |
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- ‘Totodaté reac;ule adverse suspectate se pot raporta §i citre reprezentan;a iocali a detmiturulm f S
- autorizafiei-de punere pe piaté, la urmétoarele date de contact:’ : ‘ e
_ ROCHE.%@MANIA S.R.L. :
| ._'__Buleva;g)]}}.,-ohgraf iei or. lA

Lo Tel+d0n 206 4748
" Fax:+4037 20032 90
o E-ma;]‘ o

" . Coordanatele de conmct afe reprezenmnfe: Iaca!e ale flepnatamtm de autorzza;:e de punere pe o
piagg " : :
.. 7" Pentru mtreban si mformatu suphmentare referitoare la utlhzarea medxcamentulul RoActemra co T
i .-;.,,(toc111zumab) Vi rugﬁm sa contactap Departa.mentul Medxcal al Compamex ROCHE ROMANIA '
- SRL: .

ROCHE ROMANI'A S.R.L.
Bulevardul Poligrafiei nr. 1A,
 Cladirea Ana Tower, etaj 15, Sector 1,
" Departamentul Medicat
013704 - Bucuresti, Roménia
- Tel: +4021 206 47 48
. Fax:+4037 20032 90

E-mail; r omama.medmfg_@roche com

Cu stimd, |

Dr. Marius Ursa '
" Medical Value Head™
- Roche Roménia S.R.L.






