CABINET PRESEDINTE
Calea Ciléaragilor nr. 248, Bloc $19, Sector 3, Bucuresti

( IN A S E-mail: cabinet presedinte@casan.ro. Tel, 0372/309.270, Fax 0372/309.231

@\ CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

PIISH[17.09 24

Catre,
Casa de Asigurari de Sanédtate .....................

in atentia,
Doamnei/Domnului Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 15244E/02.04.2020, inregistratd la C.N.A.S. cu nr.
P7952/08.09.2021 va aducem la cunostintd masurile Tntreprinse de Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM)} i compania Roche Romania SRL, pentru
informarea profesionistilor din domeniul sanatatii privind medicamentul RoActemra (tocilizumab):
deficit temporar de aprovizionare pentru medicamentul RoActemra 162mg solutie infectabild in serings
preumpluta (tocilizumab).

Va rugdm s& luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin afigarea pe
pagina electronicd a casei de asigurari de sanatate, In loc vizibil, a documentului ,Comunicare directs
célre profesionigtii din domeniul sdnatafi - RoActemra (tocilizumab): deficit temporar de
aprovizionare pentru medicamentul RoActemra 162mg solutie injectabild in seringd preumpluts

{pentru administrare subcutanatd).”
Anexdm in fotocopie documentul respectiv.
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: Vi aducem ia cunostm;a masunle intreprinse de Agentla Europeana pentru
\ Medlcamente (EMA), Agentia Nationald 2 Medicamentului si a Dlspozﬁweior -
~ Medicale din Romaénia (ANMDMR) si compania ROCHE ROMANIA SRL.,
_pentru Instiintarea profesionistilor din domeniul sndtatii cu privire la deficitul -
. temporar de aprovizionare pentru medicamentul RoActemra 162 mg solutle' :
mjm seringa premtoclhznmab) M "
* Compania ROCHE ROMANIA SR.L.va mma informarea profesmmstilor ;
din domemul sandtatii prin intermediul documentului ,,Comunicare directi citre .
profesionistii din domeniul Sénétégii’.’, In legiturd cu acest aspect, conform
planului de comunicare agreat. | - D
Aceasti modalitate de informare, utilizatd sistematic in Uniunea
- European3, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul sinatatii asupra' C
unor probieme de sigurantd in administrarea unor medicamente.

ANMDMR a avizat textul scrisorii de informare citre profesionistii din
domeniul sinitifii. De asemenea, mentionim ¢ ANMDMR va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz Uman
- Farmacovigilentd — Comunicari dlrecte catre profesxomg,tu din domemul

- sdndtagii.
R ~ Anexdm la aceastd adresi documentul menponat anterior. V

- Mentionim ci aceastd informare a fost transmis3 gi Ministerului S#natatii
= Directia politica medicamentului, a dispozitivelor i tehnologiilor medlcalg \9
Colegiuhisi Medicilor din Romania si Colegiului Farmacistilor din Romaénia.
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_ RoActemra (toclllzumab) deficit temporar de aprovxzmnare pentru |
' medlcamentul RoActemra 162 mg solutie injectabili in sermga preumpluta
(pentru admmlstrare su bcutanata)

RoActemra (toclllzumab) recomandiri perllId gestlonarea I‘ISCII]III potentlal
de acutlzare a bolii la paclentl, in cazul mtrerupem tratamentulul |

- Stimate profesionist din domeniul sinatatii,

'De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) g.i"Ag'eri;iia- ]

National a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Roménia, compania F.
Hoffmann-La Roche Ltd. (denumiti in continuare Roche), prin reprezentanta sa locald
' Roche Romania S.R.L., doreste sa vi informeze cu privire la urmitoarele:

"Rezumat

e In Romama se preconizeaza un deficit temporar de aprovizionare cu RoActemra _

(tocﬂlzumab), dupa cum urmeazi:

o Pentru medlcamentul RoActemra 162 mg solu’;le m_}ectablla in sennga
preumplutd se preconizeazi un deficit temporar de aprovizionare incepind

cu data de 03.09.2021. Se estimeaza reluarea aproviziondrii din data de

15.09.2021.

0 'Pentru médicamentul ‘RoActemra 20 mg/inl ~concentrat pentru solufie
perfuzabild NU se preconizeaza un deficit temporar de aprovizionare.

‘e Intreruperea tratamentului cu RoActemra, in cazul unui deficit de aprovizionare,

w26

poate  determina acutizarea bolii  (cresterea  activitifii bolii/agravarea R

simptomatologiei) pentru  urmitoarele indicatii aprobate pentru formele

farmaceutice intravenoasa (i.v.) si/sau subcutanatd (s.c.): poliartritd reumatoidi
{PR) (adulti), arteritd cu celule gigante (ACG) (adulti), artritd idiopatici juvenild
poliarticulara (Allp) (varsta de 2 ani §i peste), artnta 1d10patxca juvenil sistemici
- (Alls) (varsta de 1 an si peste)
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o Prin urmare, este recomandat si reevaluafi statusul general actual al bolu
‘pacientului, schema de tratament gi riscul potential de acutizare a bolii (In situatia -
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-~«omiterii unor doze de RoActemra pe durata deficitului de aproximativ doui =~ |

- sdptimani, pentru medicamentul RoActemra 162 mg solutie injectabild in seringd -
- preumpluta). In cazul formei farmaceutice s.c. de RoActemra, v3 rugim si luati in .
- ,conmderare numirul de sermgx preumplute cu RoActemra, aflate in posesm ﬁecarul T

| Sunt dlspomblle optlum altematlve de tratament pentru pac1en’;u curisc de acutlzare N
‘a bolu (va rugam sa consultati si ghldurxle de tratament corespunzatoare)

o pentru PR, AIJp siAlls: © .7

- in cazul epulzam stocurllor de medicamente cu forma farmaceutlca
- cu administrare s.c., incepeti tratamentut cu tocilizumab, forma |
farmaceuticd cu administrare i.v., la aproximativ 2 siptimani dupé

~administrarea ultimei injectii s.c. de tocilizumab si reinitiati
tratamentul cu tocilizumab s.c. dupd remedierea deficitului (doza s.c.

urmdtoare poate fi administratd la momentul programat pentru doza

‘1.v.). Pentru indicatia PR este autorizat §i tratamentul cu
“medicamentul sarilumab s.c.; va rugim s3 analizati daca nu ar fi
~oportuna o eventuala trecere la tratamentul cu acest medicament. -

- =~ ln cazul epuizarii stocurilor de medicamente cu forma farmaceutici

i.v., incepeti tratamentul cu tocilizumab s.c. la momentul programat

B pentru doza i.v. urmétoare. Dupi remedierea deficitului, tratamentul -
- cu tocilizumab i.v. poate fi reinitiat la aprox:matw 2 saptamam dupi
~ ultima injectie s.c. .

. - Daci nici forma farmaceutici s.c., nici cea i.v. de tocilizumab nu
- .- este disponibild, sau la discretia profesionistului din domeniul .
~sanatdtil: luati in considerare adiugarea/cresterea dozei orale de -
' medicamente antireumatice modificatoare ale bolii (DMARD-
- Disease-modifying antirheumatic drugs) :

conventionale/biologice/tintite si/sau glucocorticoizi.

o Pentru ACG: Intrucit tocilizumab iv. nu este aprobat pentru ACG, daci
rezervele de tocilizumab s.c. sunt epuizate, optiunile alternative de tratament
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pot include reml;lerea sau cresterea dozei altor tratamente (de exemplu,
corticosteroizi). - : .

-0 Pentrusindromul de eliberare de citokine (SEC) indus de terapia cu CAR-T:
~ Intrucdt doar forma farmaceutici i.v. de tocilizumab este aprobatd pentru
SEC, daci rezervele de tocilizumab i.v. sunt epuizate, v rugim si consultati

‘recomanddrile de tratament pentru SEC pentru identificarea unor potennale o
altematwe terapeutlce o - e

in unele s1tuat11 poate fi necesar ca pac1en;u 54 se prezmte la spltallcllmca pentru
‘ admmlstlarea tratamentului alternatw : :

_ Inﬁrrma}u suphmenmre si tmpactul potential al intreruperii tratamentului
RoActemra (tocilizumab) este indicat pentru:

- ® Poliartritd reumatoidd (PR) la .pacienti adulfi (forma farmaceutici s.c. si forma
- farmaceuticd i.v.) : ,
s Arteritd cu celule gigante (ACG) la pacienti adulp doar forma farmaceutlcﬁ cu
~ administrare s.c, : -
¢ Artritd idiopatici juvenild pohartxcu]arﬁ (AIJp) -
o la pacienfi cu vérsta de 2 ani i peste (forma farmaceuucﬁ $.C.- m sermgﬁ -
preumpluta si forma farmaceutica i.v.)
o la pacientii cu vérsta de 12 ani si peste (stilou injector (pen) preumplut)
e Artritd idiopatica juvenila sistemici (AIJs)
o la pacienfii cu virsta de 1 an §i peste (forma farmaceutici s.c.- senngﬁ
preumpluta) - :
o lapacientii cu vérsta de 2 ani i peste (forma farrnaceuucé i)
o lapacientii cu varsta de 12 ani i peste (stilou injector (pen) preumplut)
‘Sindromul de eliberare de citokine (SEC), indus de terapia cu CAR-T la pacienti adulti
si la copii §i adolescenti cu varsta de 2 ani gi peste (doar forma farmaceutics i.v.)

Scopul acestei comunicari este de a vi informa despre deficitul temporar de aprovizionare pentru -
medicamentul RoActemra 162 mg solufie injectabild in seringd preumpluts (pentru administrare
: subcutanatﬁ) §i de a va prezenta optiuni pe care le puteti lua in considerare pentru reducerea oricdrui
- risc potential de acutizare a bolii pe perioada acestui deficit de aprovizionare.

Acest deficit de aprovizionare nu a fost determinat de nicio problema de sigurantid. Cererea de
RoActemra a crescut intr-un ritm fard precedent la nivel mondial.

Companla Roche a anahzat cu atenfie diferitele opjiuni pentru gestmnarea opt:mé a acestui decalaj -
intre cerere §i ofertd. In cazul RoActemra forma farmaceutica s.c., s-a optat pentru o strategie de
distributie controlata si esalonati, astfel incét in nicio fard si nu existe un deficit de RoActemra pe o
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~ perioadi mai mare de 3-6 siptimini. In cazul RoActemra forma farmaceutica i.v., situafia este
- gestionatd prin masuri proactive continue. Acestea au ca scop reducerea Iz minimum a impactului-
- asupra fiecdrui pacient, Cu toate acestea, diferite {ari vor fi afectate in momente diferite, in funcie de
. stocul curent de medicament si nu se poate exclude posibilitatea unui deficit simultan de RoActemra
forma farmaceutici s.c. $1 RoActemra forma farmaceutici i.v., in unele {ifi. Datele precomzate pentru B
. Inceputul si sfargitul crizei de aprovizionare in Romania sunt comunicate mai ~;os precum $1 m '
' paragraful ,,Rezumat prczcntat antetior. = o

-R1sc’ul de acutlzare (crestereafacthtétu bolii/agravarea simptomelor) nu poate fi exclus, in cazul in
- care pacientilor nu Ii se administreaz3 una sau mai multe din dozele programate de RoActemra, din - -
- cauza ‘acestui- deficit temporar de aprovizionare. Optiunile alternative de tratament care sunt
- - disponibile pentru pacientii cu risc de acutizare a bolii sunt descrise in paragraful ,,Rezumat” de mai
sus.. - o

. Compania Roche face demersuri urgente pentru cresterea capacitétii de fabricatie si aprovizionare
prin extinderea retelei de productie §i colaboreazi activ cu parteneri externi pentru a creste la
- maximum productia de RoActemra unde acest lucru este posibil, avind ca scop cregterea stocurilor

- disponibile la nivel global. -

Pe baza datelor actuale, anticiliﬁm pentru Roménia un deficit de pfddus dupi cum urmeazi:

o Se preconizeazi un deficit de aprovizionare cu RoActemra 162 mg solutie injectabili in
seringﬁ preumplutd, incepind cu data de 03.09.2021. Se estimeazi reluarea '
aprovizionirii din data de 15.09.2021. .

* NU se preconizeazii un deficit de aprovizionare cu RoActemra 20 mg/ml concentrat

' pentru solutie perfuzabild forma farmaceutica i.v. -

- Apel la raportarea de reactii adverse

~ Este important s& raportati orice reactie adversd suspectats, asociati cu administrarea medicamentului
. RoActemra (tocilizumab), citre Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
~din Roménia, in conformitate cu sistemul nafional de raportare spontans, utilizand formularele de
raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Najionale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania (www.anm.ro), 1a sectiunea Raporteazi o reactie adversa,

.Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale dm Romama

~Str. Aviator Sanitescu nr. 48, sector ! :
- 011478 - Bucuresti, Roménia
Fax:+4021 3163497
Tel: +4 021 317 1101
E-mail: adr@anm.ro

‘Raportare online la adresa https: //adr ro/

| WWW.ANMLIe
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" 'Totodats, reactiile adverse suspectatc se pot raporta si citre reprezentan;a locali a de;métorulm -
. - -autorizaiei-de punere pe piatd, la urmitoarele date de contact:
. ROCHEB,QMANIA S.R.L. : :
" Bulevardil Poligrafiei ar. 1A,
- CladifEa&na Tower, etaj 15, Sectorl
- 013704 curesti, Roménia -
~ Departamgnt Farmacovigilents: -
. Tel: +402 12064748
- Fax: +49.>7 2003290
. _-E-ma;l fomani
N Coordouatele de contact ale reprezentan;e: Iacale ale rlejtnatoru!ut de autor:za;te de Ppunere pe .
piagg 7 ’
" Pentru mtreban si informatii suplimentare referitoare la utilizarea medxcamentulul RoActemra P
- (toc:hzumab), vd rugém sa contactatl Departamentul Medical al Companiei ROCHE ROMANIA B
S.REL.: . ‘ : O

ROCHE ROMANIA S.RL.
Bulevardul Poligrafiei nr. 1A,
Cladirea Ana Tower, etaj 15, Sector 1,
Departamentul Medical
013704 - Bucuresti, Romania
Tel: +4021 206 47 48

" Fax:+4037 200 32 90

E-mail: r omama medmfo@roche com

Cu stima,
Dr. Marius Ursa
Medical Value Head

- Roche Roménia S.R.L.



