COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania prezinta in cele ce urmeaza traducerea in limba romana a
comunicatului de presa al Agentiei Europene a Medicamentului (European
Medicines Agency - EMA):

3 Septembrie 2021
EMA/472078/2021

Deficit de aprovizionare pentru medicamentul RoActemra
(tocilizumab)

RoActemra 162 mg solutie injectabila in seringa preumplutd, RoActemra 162
mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut* (pentru administrare
subcutanata), RoActemra 20 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
(pentru administrare intravenoasa)

*medicamentul RoActemra 162 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut nu este comercializat in
prezent in Romania

Indicatie Medicamentul RoActemra (tocilizumab) este utilizat
pentru tratamentul adultilor cu poliartrita reumatoida
sau arterita cu celule gigante, a copiilor cu varsta de 1
an si peste cu artrita idiopatica juvenila sistemica activa
si a copiilor cu varsta de 2 ani si peste cu artrita
idiopatica juvenila poliarticulara.

Medicamentul RoActemra poate fi utilizat, de asemenea,
pentru tratamentul adultilor si copiilor cu varsta de 2
ani si peste, cu sindrom de eliberare de citokine (SEC)
sever sau care pune viata in pericol, o reactie adversa
care apare la pacientii tratati cu terapii pe baza de
limfocite T cu receptor chimeric pentru antigen (CAR).

Motivul deficitului de Compania care detine autorizatia de punere pe piata se

aprovizionare confrunta cu o crestere a cererii de RoActemra, care
depaseste capacitatile de fabricatie actuale. Acest lucru
va duce la un deficit de aprovizionare cu RoActemra in
unele state membre ale UE.

State membre afectate? e RoActemra 162 mg solutie injectabilad in seringa
preumpluta, RoActemra 162 mg solutie injectabila
in stilou injector (pen) preumplut: Austria, Belgia,
Bulgaria, Croatia, Cehia, Estonia, Finlanda, Franta,
Grecia, Irlanda, Italia, Letonia, Lituania, Norvegia,
Portugalia, Romania, Slovacia, Slovenia, Suedia,
Tarile de Jos

I Aceste informatii se pot modifica. Pentru informatii exacte referitoare la statutul deficitului de aprovizionare cu
medicament intr-un anumit stat membru, trebuie contactata autoritatea nationala competenta.
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Informatii pentru profesionistii
din domeniul sanatatii

RoActemra 20 mg/ml concentrat pentru solutie
perfuzabild (utilizare intravenoasa): Estonia, Franta,
Portugalia, Slovacia

O crestere a cererii de RoActemra poate duce la un
deficit temporar de aprovizionare pentru
medicamentele RoActemra 162 mg solutie
injectabila in seringa preumpluta, RoActemra 162
mg solutie injectabila n stilou injector (pen)
preumplut (pentru administrare subcutanata - s.c.)
si medicamentul RoActemra 20 mg/ml concentrat
pentru solutie perfuzabila (pentru administrare
intravenoasa - i.v.)

intreruperea tratamentului cu RoActemra, atunci
cand este utilizat in tratamentul poliartritei
reumatoide (PR) (adulti), arteritei cu celule gigante
(ACG) (adulti), artritei idiopatice juvenile
poliarticulare (AlJp) sau artritei idiopatice juvenile
sistemice (Alls), poate determina acutizarea bolii
(cresterea activitatii bolii/agravarea
simptomatologiei).

Prin urmare, este recomandat sa reevaluati statusul
general actual al bolii pacientului, schema de
tratament si riscul potential de acutizare a bolii si sa
luati in considerare un tratament alternativ, daca
medicamentul RoActemra nu este disponibil.

In cazul formei farmaceutice s.c. de RoActemra, va
rugam sa luati in considerare si numarul de
seringi/stilouri injectoare preumplute cu RoActemra,
aflate in posesia fiecarui pacient.

Pentru pacientii cu PR, AIJp si AlJs:

- in cazul epuizérii stocurilor de RoActemra cu
forma farmaceutica cu administrare s.c., incepeti
tratamentul cu RoActemra cu forma farmaceutica cu
administrare i.v. la aproximativ 2 saptamani dupa
administrarea ultimei injectii s.c. de RoActemra si
reinitiati tratamentul cu RoActemra s.c. dupa
remedierea deficitului (doza s.c. urmatoare poate fi
administrata la momentul programat pentru doza
i.v.).
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- Pentru indicatia PR este autorizat si tratamentul cu
medicamentul sarilumab s.c. (Kevzara); va rugam
sa analizati daca nu ar fi oportuna o eventuala
trecere la tratamentul cu acest medicament.

- In cazul epuizérii stocurilor de medicamente cu
forma farmaceutica i.v., incepeti tratamentul cu
RoActemra s.c. la momentul programat pentru doza
i.v. urmatoare. Dupa remedierea deficitului,
tratamentul cu RoActemra i.v. poate fi reinitiat la
aproximativ 2 saptamani dupa ultima injectie s.c.

- Daca nici forma farmaceutica s.c., nici cea i.v. nu
este disponibild, sau la discretia profesionistului din
domeniul sanatatii: luati in considerare
adaugarea/cresterea dozei orale de medicamente
antireumatice modificatoare ale bolii (DMARD -
Disease-modifying antirheumatic drugs)
conventionale/biologice/tintite si/sau glucocorticoizi.

e Pentru ACG: intrucat RoActemra i.v. nu este
aprobat pentru ACG, daca rezervele de RoActemra
s.C. sunt epuizate, optiunile alternative de
tratament 3 pot include reinitierea sau cresterea
dozei altor tratamente (de exemplu, corticosteroizi).

e Pentru sindromul de eliberare de citokine
(SEC) indus de terapia cu CAR-T: intrucat doar
forma farmaceutica i.v. de RoActemra este aprobata
pentru SEC, daca rezervele de RoActemra i.v. sunt
epuizate, va rugam sa consultati recomandarile de
tratament pentru SEC, pentru identificarea unor
potentiale alternative terapeutice.

o In unele situatii, poate fi necesar ca pacientii s& se
prezinte la spital/clinica, pentru administrarea
tratamentului alternativ.

e O comunicare directd catre profesionistii din
domeniul sanatatii a fost trimisa profesionistilor din
domeniul sanatatii, aceasta este disponibila si pe
website-ul EMA.

e Autoritatea nationald competenta poate oferi
recomandari suplimentare.



https://www.anm.ro/_/COMUNICARI%20DIRECTE/Comunicare%20directa_Roactemra%20Sep%202021_ANMDMR.pdf
https://www.anm.ro/_/COMUNICARI%20DIRECTE/Comunicare%20directa_Roactemra%20Sep%202021_ANMDMR.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/direct-healthcare-professional-communications
https://www.anm.ro/
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Informatii pentru pacienti e O crestere a cererii de aprovizionare cu RoActemra
a condus la o lipsa temporara de aprovizionare cu
RoActemra seringi/stilouri preumplute (pentru
injectare sub piele - injectie subcutanata) si
RoActemra concentrat pentru solutie perfuzabila
(administrat prin picurare intr-o vena).

° intreruperea tratamentului cu RoActemra poate
determina acutizarea bolii. Medicul dumneavoastra
va va evalua starea generala a bolii si riscul
potential de acutizare a acesteia si va lua in
considerare o alternativa de tratament, in cazul in
care medicamentul RoActemra nu este disponibil.

e Daca utilizati RoActemra in seringi/stilouri
preumplute, comunicati medicului dumneavoastra
cate v-au mai mai ramas.

o in functie de modul de utilizare, medicul
dumneavoastra va poate schimba tratamentul fie cu
stilou/seringa preumpluta, fie cu concentrat pentru
solutie perfuzabila, poate alege un alt medicament
sau poate creste doza unui medicament pe care il
luati deja.

o in unele cazuri, este posibil s& fie necesar s
mergeti la spital pentru a primi un tratament
alternativ.

e Autoritatea nationald competenta poate oferi
recomandari suplimentare.

Situatia actual3 In curs de desfasurare


https://www.anm.ro/

