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Decembrie 2019

Deficit temporar de aprovizionare cu merticamentul RILUTEK 50 rng
comprimate filmate (riluzol)

Stimate profesionist din domeniul sdndtdlii

P_" :o-.y acord_ cu Agenlia Ewo.peand_pentru Medicamente @MA) gi Agenlia
Nafional4- a.Mrdicamentului qi Dispozitivelor Medicale din nomama, compania
Sanofi vE d. gf:=l cu privire la deficitul temporar de uf.ouirioour" ou
medicamentul RILUTSK 50 mg comprimate filmate (z|azol) at Rorndnia.

Rezumat

intreruperea temForard a comeroializErii medicamentului Rilutek 50 m& cutie ou56 de compdmate filrnate, care a devenit efectivd lncepand cu data de
2? noiembrig 1012, este provocati de un deficit importanr in'aprovizionarea cu

:lltlTi u:lt" 
1,;rz,zol: le^11lcip*e-a16 cE acest deficit va persista cet pulin pdn6 ing+{4a9_4- ryl+?Eq Pdni la acea dat5" aprovizionarea s va iace cu

intermitente fi in cellqlifllgge.

Interuperea temporarE nu este deterrninali de o problemi. de siguranli Nu existaniciun risc penfu pacienli, in cazul administirii medicameritului R utek din
seriile efstente pe pia}E, in prezent, care pot fi utilizate in continuare.

Deficitul temporar de aprovizionare afecteazd toat€ ferile in care este comefcializat
Rilutek, Statele Membre UE afectate sunt Austri4 Belgia, Croalia, Republica
Cehi, Danemarca, Estonia, Finlanda, Fran!4 Gernani4 Cieciu, Uniuria, tl*aaItalia, Letoniq Lituania, Luxemburg, Olanda, Roml.ni4 Reffica Stovacd,
Slovenia, Spania, Suedia 5i Marea Britanie, precum ;i Islanda 9i tiorvegia.

STgfi. depyne lgateeforturile pentru a reduce la minimum impactul defioitului la
nivelul pacienfiior qi pentru reluarea comericalizdrii in cond$i normale, c6t mai
curAnd posibil.

Rilutek 50 mg comprimate f mate-este indicat penau prelungirea vieJii sau a
perioadei p6ni la instituirea ventiladei mecanice ia pacienlii cu"sclerozE lateraE
amiotroflca (SLA).
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Recorflandd.ri peatru rcducerea lq uin nam a risct.lui

ln Rom6nia, nu sunt oomeroializate medicamesto gengrice cale coolin /iiuol.

Trutdntenle alten alive

in perioada deficitului de aprovizionare cu Rilutek, bebuie coltinuatd conduita terapeuticd
staidard penttr scleroza lateral{ aniouofici.

Veli fi infomali cand se va lestabili coltinuitatea aploviziol6ii. Tratasentul cu Rilutek va
putea fi reluat atunci c6nd medicamentul va redeveni disponibil,

I fo|malii suplimenrue

. Surtt disponibile infoimafii suplimentare pe website-ul Agenfiei Nafionate a
Medicamedului qi a Dispozitivelor Medicale din Rom6aia r.r.rvw.onm.ro, sectiunea
,,Comurdctui dircote cttre profesioni$tii din dorDeniul sEnEtitii',.

Apel la rupo arca de rcd.4ii ah'e8e

Este importaot se raportafi apadlia orictuor reactii adverse suspectate, asociate cu adminisbarea
rredicamentului Rilutek, clte Agentia Nationale a MedicameDtului si aDispozitivelor Medicale
dio Rom&lia, ill conformitate cu sistemul nalionai de mportare spontanE, utilizand formularele
:d! lapodare disponibile pe pagina web a Agenliei Nalionale a Medicarlettului ,i a
Dispozitivelo! Medicale (www.anm.rc), Ia sectiunea MedicameDte de uz unadRaporteaza o
reaclig adversA.

Agenlis Nationali a MedicameDtului ti a Dispozitivelor Medicale din Romaria
Str. Aviator SenetescD nI,48, sector I
Buoure$ti 0l1478- RO
Faxi +4 0213 163 497
.-a,il. .Artaa-- ,^
https://adr.anm.ro/
www.a|lm.Icl

Totodati, leacfiile adverse suspectate se pot raporta $i cihe coEpania Sanofi, la uroAtoarele
date de co|rtact:

Salofi Ronania SRL
Str. Gara He€skau, nr. 4, Clddirea B, etajele 8-9
Secto! 2, Buculesti
nv,rofilsanofi.conr
Tel: 021 317 31 36
Fax:021 3l? 31 34
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Coordotalele de eonlact ale reprezentanlei locale a Delindlorului de auloriz4ie de pinerc pe
pidld

Pentru orice lntebtui |i informatii suplimentarc, vl rug;m sa contaclafi departaeenhrl Eedical
al companiei Sanofi,
Sanofi Romania SRL
Tol: 021 317 31 36
Fax 021 317 31 34
wwrv.sanofi.ro

Cu stimi,
D!. Edusld PRISACARru
Medical Cbair Sanofi Romania SRL
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