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Domnului Presedinte Prof. Univ. Dr. Daniel Coriu

Vi aducem la cunostingd maésurile intreprinse de Agenfia Natfionald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia (ANMDMR) si
compania Sanofi Romania SRL, pentru ingtiintarea profesionistilor din domeniul
sAnatatii cu privire la un posibil deficit de aprovizionare pentru urmatoarele
medicamente: Insuman Rapid, Insuman Basal si Insuman Comb 25 (insulini
umana),

Compania Sanofi Romania SRL detindtorul autorizatiei de punere pe piata
pentru medicamentele Insuman Rapid, Insuman Basal si Insuman Comb 25
(insulind umana), va initia informarea in legaturd cu acest aspect a profesionistilor
din domeniul sanatatii, prin intermediul documentului ,,Comunicare directa citre
profesionigtii din domeniul sénata(ii”, conform planului de comunicare agreat.

Aceasta modalitate de informare, utilizata sistematic in Uniunea Europeand,
are ca scop avertizarea profesionigtilor din domeniul sanat{ii asupra unor probleme
de siguranta in administrarea unor medicamente.

ANMDMR a avizat textul scrisorii de informare cétre profesionistii din
domeniul sdnatatii. De asemenea, mentiondm cd ANMDMR va publica pe website
(www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz Uman -
Farmacovigilena — Comunicari directe citre profesionistii din domeniul sénatagii.

Anexdm la aceastd adresd documentul men{ionat anterior.

Mentionam ca accasta informatie a fost transmisa gi Ministerului Sanatatii —
Directia farmaceutica si dispozitive medicale, Casei Najionale de Asigurari de
Sanatate si Colegiului Farmacistilor din Roménia.

VICEPRESEDINTE
JIoana TENE
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII

Februarie 2023

INSUMAN RAPID / INSUMAN BASAL /INSUMAN COMB 25

(insulini umani): deficit temporar de aprovizionare

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationalid a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania (ANMDMR),
compania Sanofi doreste s va informeze cu privire la urmétoarele:

DEFICIT TEMPORAR DE APROVIZIONARE POTENTIAL:

Insuman Rapid (insulina umana) 100 1U/mL, suspensie injectabild — cartuse si
stilou injector (pen) preumplut (3 mL), EU/1/97/030/142 si EU/1/97/030/030
Insuman Basal (insulina umana) 100 1U/mL, suspensie injectabild — stilou injector
(pen) preumplut (3 mL), EU/1/97/030/148

Insuman Comb 25 (insulina umana) 100 TU/mL, suspensie injectabild — stilou
injector (pen) preumplut (3 mL), EU/1/97/030/160

Rezumat

Problemele din cadrul unei unititi de productie din ultimele luni au dus la o
sitnatie critici temporara de aprovizionare globald care a afectat produsele
mentionate mai sus.

in baza datelor disponibile la acest moment estimim ci pe parcursul anului
2023 ne vom confrunta periodic cu situatii de intarzieri de livrare sau chiar
deficit de aprovizionare
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o Niciun pacient nou nu trebuie initiat cu niciunul dintre produsele INSUMAN
afectate (BASAL, RAPID, COMB 25), iar pacientii existenti trebuie trecuti la
alternative adecvate.

o Intreruperea tratamentului cu insulind poate pune viata in pericol. Prin
urmare, este necesari inlocuirea cu preparate alternative de insulina pentru a
evita hiperglicemia si complicatiile grave.

Contextul deficitului de aprovizionare

INSUMAN® (Insulini umana) este indicat pentru tratamentul diabetului zaharat in cazul in care este
necesar tratamentul cu insulina.

INSUMAN RAPID poate fi utilizat si pentru tratamentul comei hiperglicemice (coma cauzata de o
cantitate prea mare de glucoza in singe [zahar]) si cetoacidozei (niveluri crescute de cetone [acizi] in
singe) si pentru controlul glicemiei inainte, n timpul sau dupd o interventie chirurgicala la pacientii
cu diabet zaharat.

Mai multe evenimente din cadrul unitétii de productie din ultimele luni au dus la o lipsad temporara

de produse pentru INSUMAN. Acestea includ intérzieri ale furnizorilor de componente ale stiloului

injector si probleme legate de liniile de umplere, asamblare i ambalare.

Preocupdri privind siguranta

e Potentiala indisponibilitate a insulinei necesare creste riscul de hiperglicemie si potentiald
cetoacidoza diabetica.

Recomandiiri pentru minimizarea riscurilor

o Riscul de reactii adverse, cum ar fi hiperglicemia si celoacidoza diabetica, poate fi minimizat
utiliznd un preparat alternativ de insulind;

e Niciun pacient nou nu trebuie initiat cu niciunul dintre produsele INSUMAN afectate
(BASAL, RAPID, COMB 25), iar pacientii existenti trebuie trecuti la alternative adecvate.

Tratamente alternative

e Existd mai multe alternative de tratament adecvate disponibile pentru pacientii care trebuie sa
modifice tratamentete in functie de tipul de insulind. Cea mai buni optiune poate depinde de
tndrumarile nationale/locale si de nevoile fiecarui pacient. Un pacient poate fi convertit Intr-
un preparat alternativ de insulind umana recombinan(a in conformitate cu tratamentul curent
INSUMAN (insulina bazala/NPH, rapida/obignuitd, premixata 25/75) sub supravegherea unui
profesionist din domeniul san&tdtii si cu monitorizareaatentd a nivelurilor glicemici. In cazul
in care produsele INSUMAN SoloStar sunt inlocuite cu un alt produs recombinant de insulina
umana, nu este necesard ajustarea dozei.
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o Pentru INSUMAN RAPID, alternativele de tratament adecvate sunt alte insuline
obisnuite.

o Pentru INSUMAN BASAL, alternativele de tratament adecvate sunt altc insuline NPH,

o Pentru INSUMAN COMB 25, alternativele de tratament adecvate sunt alte combinatii
premixate cu 25% insulind obignuitd i 75% insulind NPH.

¢ Acolo unde alte preparate de insulind umana recombinantd nu sunt disponibile sau nu sunt
adecvate, un pacient poate necesita conversia la un analog de insulind. Optiunile alternative
pentru inlocuire includ, dar nu se limiteaza la:

o Pentru INSUMAN RAPID, este posibild inlocuirea cu insuline alternative cu actiune de
scurta duratd, cum ar fi insulina glulizing, insulina aspart sau insulina lispro. Deoarece
acesti analogi de insulina cu actiune de scurta duratd au un debut mai rapid si o duratd dc
actiune mai scurta decit INSUMAN RAPID, este necesara supravegherea directd a unui
profesionist din domeniul sanatatii si monitorizarea mai frecventd a glicemiei, cu ajustarea
dozei dupa cum este necesar.

o Pentru INSUMAN BASAL, este posibila inlocuirea cu un analog de insulina bazald cu
actiune indelungata, cum ar fi insulina glargin 100 U/mL, insulina glargin 300 U/mL,
insulina detemir sau insulina degludec. Deoarece acesti analogi de insulind cu actiune
tndelungatd au un debut mai lent §i o duratd de actiune mai lungd decit BASAL
INSUMAN, supravegherea directi a unui profesionist din domeniul sanétafii si
monitorizarea mai frecventa a glicemiei sunt necesare cu ajustarea dozei, dupa cum este
necesar.

o Pentru INSUMAN COMB 25, este posibili inlocuirea cu un analog de insulind premixat
alternativ. Preparatele alternative includ un amestec de insulina lispro si insulind lispro
protamina 25/75 sau un amestec de insulind aspart si insulind aspart protamind 30/70.
Deoarece aceste preparate de analog de insulind premixate au un profil
farmacocinetic/farmacodinamic diferit in comparatic cu INSUMAN COMB 25, este
necesara supravegherea directd a unui profesionist din domeniul sandtatii si monitorizarea
mai frecventi a glicemiei, cu ajustarea dozei, dupd cum este necesar,

Aceste informatii au fost aprobate pentru distribuire de cétre Agenjia Europeané pentru Medicamente
(EMA), Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania (ANMDMR)
si Sanofi Romania.

Informatii suplimentare

Informatii suplimentare sunt disponibile pe site-ul web al autoritdtii competente: Www.anmn.ro

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportaii orice reactie adversa suspectatd, asociatdl cu administrarea medicamentului
[nsuman (insulin human), citre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romdnia, in conformitate cu sistemul nafional de raportare spontana, utilizand formularele de
raportare disponibile pe pagina web a Agenfiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale din Roménia (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raportcaza o reactie
adversa.
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Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector |

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 021 317 11 10

Fax: +4 021 316 34 97

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online la adresa: https:/adr.anm.ro/

WWW.anm.ro

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Defindtorului autorizafiei de punere pe piafi

Reactiile adverse suspectate se pot raporta i citre reprezentanfa locald a definatorului autorizaiei
de punere pe pia{d, la urmétoarele date de contact:

Sanofi Romania SRL )

Str. Gara Herastru, nr. 4, Cladirca B, etajele 8-9
Sector 2, Bucuresti

Roménia

Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Fax: +40 (0) 21 317 31 34

e-mail; pv.ro@sanofi.com

Pentru intrebari §i informafii suplimentare, vd rugm sa contactati Departamentul Medical al
Companiei Sanofi Roménia la urmétoarele date de contact:

Sanofi Romania SRL

Str. Gara Herastriu, nr. 4, Cladirea B, etajele 8-9
Sector 2, Bucuresti

Romaénia
Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Fax: 440 (0) 21 317 31 34



