22 Martie 2011
Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii cu privire
la deficitul de aprovizionare cu medicamentul Thyrogen (alfa
tireotropina)

Stimate Profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (European
Medicines Agency=EMA) si Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania Genzyme doreste sa va
informeze cu privire la urmatoarele:

e Pana in luna iulie 2011, ne confruntam cu un deficit de aprovizionare
cu medicamentul Thyrogen. Cantitatea de Thyrogen pe care o0 poate
furniza compania Genzyme nu poate acoperi decat aproximativ 45%
din necesarul intregii Uniuni Europene pana in luna iulie 2011.

o In aceastd perioadd, utilizarea medicamentului Thyrogen trebuie
limitata la acei pacientfi care nu pot tolera simptomele de retragere a
hormonului tiroidian, sau la cei pentru care intreruperea administrarii
hormonului tiroidian nu reprezinta o optiune.

e Acolo unde este posibil, utilizarea Thyrogen la alti pacienti trebuie
amanati pana la imbunatatirea situatiei aprovizionarii cu Thyrogen. In
cazul 1n care o astfel de amanare nu poate fi acceptata, medicul curant
si pacientul trebuie sa aiba in vedere optiuni terapeutice alternative.

Medicamentul Thyrogen este autorizat pentru diagnosticarea si tratamentul tesutului
tiroidian restant post tiroidectomie la pacientii cu cancer tiroidian (pentru informatii
suplimentare, va rugam s3a consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului
medicamentului si Raportul Public European).

Recomandarile de mai sus nu modifica Informatiile despre Produs ale medicamentului
Thyrogen, aprobate in prezent (vezi RCP-ul si Raportul Public European ale
medicamentului).

Daca aveti nevoie de informatii suplimentare, va rugam sa contactati Compania Genzyme
Biopharma Romania SRL, la adresa de e-mail maria.anitan@genzyme.com,
telefon 0758 990 101.
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