+40213163497 AN.M.D.M.R. 11:17:03 16-09-2022 173

WY MINISTERUL SANATATII
‘ AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

3 @ ({S\ % S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
g Str. Av. Sinitescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti

‘ & Tel: +4021-317.11.00

Fax: +4021-316.34.97
www.anm.ro

it
COLEGIUL MEDIC
[NTRABE N, o - 84808

Citre, ST T
C o e
COLEGIUL MEDICILOR DIN ROMANIA 15 X s L L

/l
Domnului Presedinte Prof. Univ. Dr. Daniel Coriu

Vi aducem la cunogtintd misurile intreprinse de Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (ANMDMR) si
compania Boehringer Ingelheim Romania, pentru ingtiinfarca profesionistilor din
domeniul sandtdtii cu privire la medicamentul Metalyse ( tenccteplaza ),
referitoare la un posibil deficit temporar de aprovizionare cu acest medicament in
Romania.

Boehringer Ingelheim Romania va inifia informarea profesionistilor din
domeniul sandtdfii prin intermediul documentului ,,Comunicare directd citre
profesionistii din domeniul s#natatii”, in legdturd cu acest aspect, conform
planului de comunicare agreat.

Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic in Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul séndtafii asupra
unor probleme de siguran{i in administrarea unor medicamente. '

ANMDMR a avizat textul scrisorii de informare c#tre profesionistii din
domeniul sandtitii. De asemenea, mentionim ¢ ANMDMR va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica —Medicamente de Uz Uman
- Farmacovigilentd — Comunicari directe citre profesionigtii din domeniul
sanatatii.

Anexim la aceastd adresi documentul mentionat anterior.

Mentiondm ci aceastd informatic a fost transmisé si Ministerului Sanatagii
— Directia farmaceutica si dispozitive medicale, Casei Najionale de Asiguréri de
Sanatate si Colegiului Farmacistilor din Romania.

VICEPRESEDINTE.
TIoana TENE '~
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATH

Septembrie 2022

Metalyse (tenecteplazi) 8 000 unititi (40 mg) si 10 000 unititi (50 mg) pulbere
si solvent pentru solufic injectabili: deficit temporar de aprovizionare

Stimate profesionist din domeniul sanétifii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si Agentia Nationald
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia (ANMDMR), compania
Bochringer Ingelheim International GmbH doreste si vé informeze cu privire la
urmétoarele:

Rezumat

e Se preconizeazi cii deficitul curent de aprovizionare cu medicamentul Metalyse
pe piata Uniunii Europene va dura péni in 2024,

e Se depun eforturi de atenuare a intreruperilor curente de aprovizionare pe
termen scurt si lung si cu privire la utilizarea optimi a medicamentului disponibil
in vederea sustinerii aproviziondrii in interesul pacientilor.

e Utilizarea clinicii a stocului disponibil trebuie gestionati cu atentie pentru a evita
pierderile nenecesare; rezervele trebuie pastrate, in mod corespunzitor.

Contextul deficitului de aprovizionare

Metalyse este indicat la adulfi pentru tratamentul trombolitic al infarctului miocardic suspectat, cu
supradenivelare persistentd a ST sau bloc recent de ramurd stingd (Bundle Branch Block) in interval
de 6 ore de la debutul simptomelor de infarct miocardic acut (IMA).

Deficitul de aprovizionare are drept cauzi cresterea numérului de pacienti eligibili pentru tratamente
trombolitice §i atingerea capacitdlii maxime de productie a companiei Boehringer Ingelheim
International GmbH,

Boehringer Ingelheim International GmbH este detindtorul autorizafiei de punere pe piald peniru
medicamente trombolitice, Actilyse (alteplazi) si Metalyse. Ambele trombolitice sunt produse la un
singur centru de fabricatie din Biberach, Germania. Procesul de fabricatie pentru aceste medicamente
biofarmaceutice este complex si nu poate fi crescut suplimentar pentru a indeplini cererea pe termen
scurt.

Deficitul de aprovizionare nu are legatura cu vreun defect de calitate al medicamentului sau cu vreo
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problemd legatd de sigurantd.

Misuri de atenuare

¢ EMA va evalua prelungirea perioadei de valabilitate a Metalyse de la 24 la 36 luni. Se
preconizeazi ci Boehringer Ingelheim International GmbH va depune la EMA datcle
relevante privind stabilitatea la sfarsitul lunii august 2022.

e Boehringer Ingelheim International GmbH planificd cregterea capacitétii de fabricatie pentru
Metalyse infiingand un centru suplimentar de fabricatie in urmétorii trei ani.
Recomandiiri pentru profesionistii din domeniul sinatdfii

Deficitele de aprovizionare in curs cu medicamente trombolitice reprezintd in continuare o preocupare
in toate tarile in care sunt comercializate Actilyse si Metalyse, incluzénd {drile din Europa. Actilyse
10 mg, 20 mg si S0 mg este un tratament trombolitic alternativ aprobat care poate fi utilizat n locul
Metalyse pentru infarctul miocardic acut (STEMI [ST-elevation myocardial infarction (infarct
miocardic cu supradenivelare a ST)]). Cu toate acestea, si Actilyse face obiectul unor limitdri si
deficite de aprovizionare pe un numir de piete, din cauza limitdrilor de fabricatie, a cererii crescute §i
a modificirii prescriptiilor de la Metalyse la Actilyse. V& rugim s refineti ca Metalyse si Actilyse
trebuie utilizate in cadrul indicatiilor aprobate numai la pacientii eligibili.

in colaborare cu profesionistii din domeniul sindtatii, compania Bochringer Ingelheim Internaticnal
GmbH doreste s sustini mésuri suplimentare in vederea asiguririi distribuirii echitabile si eficiente
a produselor existente. Compania soliciti ca utilizarea clinicd a stocurilor disponibile sa fie gestionati
cu atentie pentru a evita pierderile nenecesare, iar rezervele s fic pistrate, in mod corespunzator.

in cazul in care doriti informatii suplimentare, nu ezitai s contactafi Boehringer Ingelheim la adresa
specificatd mai jos.

Cu stimi,
Dr. Daniel Nitu,
Medical Director

Medicine

Boehringer Ingelheim RCV GMBH & Co KG Viena Sucursala Bucuresti
METROPOLIS Center

89-97 Grigore Alexandrescu Str., West Wing, 6th floor

RO 010627, Ist District, Bucharest, Romania

Mobile: +40 (74) 008-9062

E-mail: daniel.nitu@boehringer-ingelheim.com
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