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In conformitate cu adresa ANMOMR nr. 9121E/24.12.2019, Thregletratd la
C.N.AS. cu nr. P46/07.01.2010 profesionigtii din domeniul s&natati sunt informati cu
privire la " medicamentul Rilutek 50mg comprimate filmate (riluzol) referitor la
Intreruperea temporard & comercializéri medicamentulul Rilutek S0mg, provocald de
un deficit Important in aprovizionarea cu substanfa activd riluzol.”

Va rugam sa dispunefi toate masurile necesare pentru a aduce la cunostinta
fumnizorilor de servicii medicale $i 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)”

Anexém in fotocopie documentul respeactiv.
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Vi aducem la cunostinii masurile intreprinse de Agentia Europeani
pentru Medicamente (EMA), Agenfia MNationali a Medicamentului s
Dispozitivelor Medicale din Roménia (ANMDMR) si compania Sanofi
Mature IP prin reprezentanta sa locald n Roménia Sanofi Romania SRL
pentu  informarea profesionistilor din  domeniul sandtilli  privind
medicamentul Rilutek 50 mg comprimate filmate (riluzol) referitor la
intreruperea temporari a comercializirii medicamentuluj Rilutek 50 mg,
provocatd de an deficif important in aprovizionarea cu substanta activi
riluzol.
Aceasti modalitate de informare, utilizatd sistematic in Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul sandAtaiii
asupra unor probleme de sigurantll in administrarea unor medicamente,
ANMDMR & avizat textul scrisorii de informare catre profesionistii din
%E,r\ur _~domeniul sin3tatii. De asemenea, mentionim ¢d ANMDMR va publica pe
| = " website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica -~ Medicamente de Uz

-

o rIIPUman - Farmacovigilentd — Comuniciri directe citre profesionistii din
1.|L'ib domeniul sanatatii,
11} Anexfim la aceastd adresd documentul mentionat anterior.
: Mentionim c# aceastf informatie a fost transmisa g1 Ministerului
-%. Sindtitii — Direcia politica medicamentului si a dispozitivelor medicale,
|

Colegiului Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacistilor din Roménia.
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII
DIN DOMENIUL SANATATI

Decembrie 2019

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

Stimate profesionist din domeniul sAngtafii

De comun acord cu Agenjia Europeans pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nafionald a Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale din Roménia, compania
Sanofi vi informeaz¥ cu privire la deficitul temporar de aprovizionare cu
medicamentul RILUTEK 50 mg comprimate filmate (riliezol) din Rominia.

Rezumat

Intreruperea temporard a comercializic medicamentului Rilutek 50 me, cutie cu
36 de comprimate filmate, care a devenit efectiva incepind cu data de
22 noiembrie 2019, este provocati de un deficit important in aprovizionarea cu
substanfa activil rifuzol. Se anticipeazd ci acest deficit va persista cel putin pn3 in
trimestrul al anului 2020, Péni Ja acea dati, aprovizionarea se va face cu

intermiten{d i in B&n__tit;ﬁﬁ___‘ln_m_it:je.

Intreruperea temporard nu este determinati de o problemd de siguranfd. Nu existd
niciun risc pentru pacienfi, in cazul administririi medicamentului Rilutek din
seriile existente pe piat¥, in prezent, care pot fi utilizate in continuare,

Deficitul temporar de aprovizionare afecteazs toate jirile In care este comercializat
Rilutek. Statele Membre UE afectate sunt: Austria, Belgia, Croafia, Republica
Ceha, Danemarca, Estonia, Finlanda, Franta, Germania, Grecia, Ungaria, Irlanda,
Italia, Letonia, Lituania, Luxemburg, Olanda, Roménia, Republica Slovacy,
Slovenia, Spania, Suedia si Marea Britanie, precum si Islanda i Norvegia.

Sanofi depune toate eforturile pentru a reduce la minimom impactul deficitului la .
nivelul pacientilor gi pentru reluarea comericalizirii in conditii normale, cit mai
curdind posibil.

Rilutek 50 mg comprimate filmate este indicat pentru prelungirea viegii sau a
perinadei pand la instituirea ventilatiei mecanice la pacientii cu sclerozd laterald
amiotroficad (SLA).
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Recomanddri pemiru reducerea la minimum a riscidui
In Reménia, nu sunt comercializate medicamente generice care contin riluzol.

Tratamente alternative

In perioada deficitului de sprovizionare cu Rilutek, trebuie continuati conduita terapeuticd
stendard pentru scleroza laterald amiotrofici.

Veii fi informafi cfind se va restabili continuitatea aproviziondirii. Tratamentul cu Rilutck va
putea fi reluat atunci cind medicamentul va redeveni disponibil,

Informagii suplinientare

* Sunt disponibile informafii suplimentare pe website-ul Agengiei HMaticnale a
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din Rominia www,anm.ro, sectiunea
wComuniciri directe citre profesionigtii din domeniul sanithii.

Apel lz raportarea de reaciii adverse

Este important 54 raportafi aparifia oriciror reactii adverse suspectate, asociste cu administrarea
medicamentului Rilutek, citre Agengia Najionald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Roménia, tn conformitate cu sisternul nafional de raportare spontand, utilizénd formularele
de reporfare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului gi a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la secfiunca Medicamente de uz uman/Raporteazi o
reactie adversa,

Ageniia Nafionald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sandtescu nir, 48, sector |

Bucaresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adri@anm.ro

https:/fadr.anm.ro/

Eﬂ W aim.ra

Totodat, reactiile adverse suspectate se pot reporta gi citre compania Sanofi, la urmitoarele
date de contact:

Sanofi Romania SRL

Str. Gara Herdstriiw, nr. 4, Cladirea B, ctajele 8-9
Sector 2, Bucuresti

pv.rof@sanofi.com

Tel: 021 317 31 36

Fax: 021 317 31 34

213




F
* E1-318343
7 ARUMLDL M 10:06:37 F -0 -2020 -dll-l-

C:mrdmm'ie de contact ale reprezentanfei locale a Defindtorului de antorizajie de punere pe

Pentru orice Intrebdri gi informafii suplimentare, va rugim & contactafi departamentul medical
al companiei Sanafi,

Sanofi Romaniz SEL

Tel: 021 317 31 36

Fax: 02131731 34
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Cu stimi,
Dr. Eduard PRISACARIU
Medical Chair Sanofi Romania SRL
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