+ 021-3153497

ANM.D.M

FeeL 15 Jof of bl

10:05:49 07-01-2020

/4

. .
o, ‘MINISTERUL SANATATII
& w0 , AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULU

§fé§) Qﬁ.% B b i SEADISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA

H & 1 3ERvICIUL yE-StrAv. Sindtescu ar, 48, sectar 1, 011478 Bucuregti

% S A i Tel: +4021-317.11.00
%, g s 2 0. A Fax: +4021-316.34.97

® awviomn ’*"—’“’"'"Qﬁlﬁ‘d’“l‘“ﬂ"“’"”“' www.anm.ro
oA oA EE O

CABINET PRESEDINTE
, Nr. ﬂo%
i2lua. . una, 0l anul. 208 © -

ABISPOIN T, 31 Miﬂ w.t O BOMANIA
TR N A W <

ESGR
pasi:

;’ ASIGURARI DE SANATATE
]

Doamnei Conf. Dr. Adela Cojan

Vi aducem la cunostingd masurile intreprinse de Agentia Europeani
pentrtu Medicamente (EMA), Agentia Nafionaldi a Medicamentuluj si
Dispozitivelor Medicale din Romdnia (ANMDMR) si compania Sanofi
Mature IP prin reprezentanta sa locald in Roménia Sanofi Romania SRI,
pentru  informarea profesionigtilor din  domeniul s#ndtafii  privind
medicamentul Rilutek 50 mg comprimate filmate (riluzol) referitor Ia
intreruperea temporari a comercializirii medicamentuluj Rilutek 50 mg,
provocatd de lin deficif important in aprovizionarea cu substanta activi
riluzol,

Aceastd modalitate de informare, utilizati sistematic n Uniunea
Buropeand, are ca scop avertizarea profesionigtilor din domeniul sinatitii
asupra unor probleme de siguranti in administrarea unor medicamente.

ANMDMR a avizat textul scrisorii de informare citre profesionistii din -

V) “domeniul sandtgii. De asemenea, mentiondm ci ANMDMR. va publica pe
?@// website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
s i\?Uman - Farmacovigilentd ~ Comuniciri directe ciitre profesionistii din

\T@ domeniul sAnatitii,
9(50 Anexiim la aceasts adress documentul mentionat anterior. _
: Mentiondm c3 aceastd informatie a fost transmisi si Ministerului
Sanithtii — Directia politica medicamentului si a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Romania si Colegiului F armacigtilor din Romania,

PRESEDINTE,
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII
DIN DOMENIUL SANATATI

Decembrie 2019

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

Stimate profesionist din domeniul sanatatii

De comun acord cu Agenfia Buropean pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationald a Medicamentuluj si Dispozitivelor Medicale din Roménia, compania
Sanofi vd informeazi cu privire la deficitul temporar de aprovizionare cu
medicamentul RILUTEK 5¢ mg comprimate filmate (rituzel) din Romadnia.

Rezumat

Intreruperea temporard a comercializirii medicamentulu; Rilutek 50 mg, cutie cu
Y6 de comprimate filmate, care a devenit efectivd fncepind cu data de
22 nojembrie 2019, este provocats de un deficit important in aprovizionarea cu
substan{a activa riluzol. Se anticipeazi ci acest deficit va persista cel putin pani in
ujgm al anului 2020. Pand la acea dati, aprovizionarea se va face cu

fntreruperea temporard nu este determinati de o problemi de sigurantd, Nu existi
niciun risc pentru pacienti, in cazul administririi medicamentului Rilutek din
seriile existente pe piafd, in prezent, care pot fi utilizate in continuare,

Deficitul temporar de aprovizionare afecteazd toate firile in care este comercializat

Rilutek. Statele Membre UE afectate sunt: Austria, Belgia, Croatia, Republica
Cehé, Danemarca, Estonia, F inlanda, Frana, Germania, Grecia, Ungaria, Irlanda,
Italia, Letonia, Lituania, Luxemburg, Olanda, Romania, Republica - Slovaci,
Slovenia, Spania, Suedia si Marea Britanie, precum si Islanda si Norvegia.

Sancfi depune toate eforturile pentru a reduce la minimum impactul deficituluj la
nivetul pacientilor si pentru reluarea comericalizirii in condifii normale, cit mai

curénd posibil,

Rilutek 50 mg comprimate filmate este indicat pentru prelungirea viefii sau a
perioadei panid la instituirea ventilaiei mecanice la pacientii cu sclerozi laterals
amiotrofica (SLA).
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Recomanddri pentru reducerea la minimum a riscului

fn Roménia, nu sunt comercializate medicamente generice care confin riluzol,
Tratamente alternative

In pericada deficitului de aprovizionare cu Rilutek, trebuie continuati condurta terapeuticd
standard pentru scleroza laterald amiotrofici,

Veii fi informati cAnd se va restabili continuitatea aprovizionirii. Tratamentul cu Rilutek va
putea {i relual atunci cind medmamcntul va redeveni disponibil.

Informatii suplintentare

¢ Sunt disponibile informatii suplimentare pe website-ul Agentiei Nafionale a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Roménia www.anniro, sectiunea
»Comunicdri directe cétre profesionistii din domeniul sanatagii”,

Apella raportarea de reactii adverse

Este important si raportati aparitia ariciror reactii adverse suspectate, asociate cu administrarea
medicamentului Rilutek, citre Agentia Nafionald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Roménia, in conformitate cu sisternul national de raportare spontand, utilizind formularele
de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nafionale a Medicamentului gi a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro}, la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o
reactic adversa.

Ageniia Nationala a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sanitescu nr. 48, sector 1

Bucuregti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adri@anm.ro

https://adr.anm.ro/

WWW.A0NLIY

Totodatd, reacfiile adverse suspectate se pot raporta gi catre compania Sanofi, 1a urmiitoarele
date de contact:

Sanofi Romania SRL

Str. Gara Herdstrauw, nr. 4, Cladirea B, etajele 8-9
Sector 2, Bucuregti

py.rof@sanofi.com

Tel: 021 317 31 36

Fax: 02131731 34
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Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Defindtorului de autorizatie de punere pe
piafii

Pentru orice intrebiri si informafii suplimentare, vi rugim s contactafi departamentul medical
al companiei Sanofi.

Senofi Romania SRL

Tel: 621 317 31 36

Fax: 021 317 31 34

www.sanafi.ro

Cu stimi,
Dr. Eduard PRISACARIU
Medical Chair Sanofi Romania SRL
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