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Comunicare a companiei Ipsen Pharma Romania SRL privind retragerea de
pe piata a medicamentului Somatuline P.R. 30 mg (Lanreotidum)

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

IPSEN PHARMA SAS Franta ("IPSEN”), in calitate de detindtor al autorizatiilor de
punere pe piatd pentru medicamentele Somatuline Autogel 120 mg (DCI Lanreotidum) si
Somatuline PR 30 mg (DCI Lanreotidum) a notificat, in conformitate cu legislatia in vigoare,
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania (ANMDMR) ca
a decis Incetarea cu titlu permanent, din motive comerciale, incepand cu luna decembrie 2022, a
punerii pe piata a formei de prezentare 30 mg a medicamentului Somatuline P.R. 30 mg (DCI
Lanreotidum) in Romania.

Rezumat

Somatuline PR 30mg (DCI Lanreotidum) este aprobat pentru:

* Tratamentul pe termen lung al acromegaliei, la pacientii la care valorile plasmatice ale
hormonului de crestere (GH) si/sau al factorului de crestere insulin-like 1 (IGF-1) nu se
normalizeazd dupa interventii chirurgicale sau/si radioterapie sau la pacientii la care
tratamentul chirurgical si/sau radioterapia nu reprezintd o optiune.

e Tratarea simptomelor asociate tumorilor neuroendocrine (in mod special a celor
carcinoide).

e Tratamentul adenomului primar tireotrop responsabil de hipertiroidism - ca pregatire sau
tratament complementar chirurgiei si/sau radioterapiei sau cand aceste terapii nu sunt
adecvate.

Tratamentul fistulelor digestive post-operatorii'.

Pentru a asigura continuarea tratamentului cu DCI Lanreotidum pentru pacientii romani,
IPSEN are disponibil pe piatda medicamentul cu aceeasi substanta activd, Somatuline Autogel
120 mg (DCI Lanreotidum) solutie injectabild intr-o seringd preumpluti gata de utilizare?.

Informatii suplimentare si impactul potential al intreruperii tratamentului

Indicatiile’ pentru Somatuline Autogel120 mg (DCI Lanreotidum) sunt:

e tratamentul pe termen lung al acromegaliei, la pacientii la care valorile plasmatice ale
hormonului de crestere (GH) si/sau al factorului de crestere insulin-like 1 (IGF-1) nu se
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normalizeazd dupa interventii chirurgicale sau/si radioterapie sau la pacientii la care
tratamentul chirurgical si/sau radioterapia nu reprezintd o optiune;
* atenuarea simptomelor asociate acromegaliei;

* tratamentul tumorilor neuroendocrine gastroenteropancreatice (GEP-NETs) de gradul 1 si
un subset al gradului 2 (indice Ki67 pana la 10%) de origine mezenterica, pancreaticd sau
necunoscuta (acolo unde a fost exclusa originea in hemicolonul stang si rect), la pacientii
adulti cu boala local avansata nerezectabila sau la cei cu boald metastatica;

* tratarea simptomelor asociate tumorilor neuroendocrine.

Desi formularile sunt diferite, ingredientul activ al Somatuline PR 30mg si Somatuline
Autogel 120 mg solutie injectabila aflatd in seringd preumpluta, este identic (DCI
Lanreotidum)'?.

Somatuline PR (DCI Lanreotidum) este formulat ca o suspensie depozit cu eliberare
prelungitd pentru injectie intramusculari.!

Somatuline Autogel 120mg (DCI Lanreotidum) este formulat ca solutie cu eliberare
prelungiti pentru injectie subcutanati profunda.’

Conform Protocolului terapeutic nr.7, cod HOOSE pentru ACROMEGALIE SI
GIGANTISM 1in vigoare, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei partea I, nr.
697bis/14.07.2021, inceperea tratamentului cau Lanreotidum PR doza de 30 mg, in injectare
intramusculara la 14 zile sau Lanreotidum Autogel 120 mg subcutanat la 56 zile. In conditii de
eficienta scazutd la Lanreotidum PR 30 mg la 14 zile sau Lanreotid Autogel la 56 zile timp de 3

luni, se va creste doza de Lanreotidum PR la 30 mg la 7 zile sau Lanreotidum Autogel 120 mg la
28 zile..

Astfel, la pacientii cu acromegalie carora li se recomanda anterior tratamentul cu
Lanreotidum PR 30 mg o data la 14 zile , li se poate recomanda doza de 120 mg Lanreotidum
administrata la interval de 56 zile. In conditii de eficientd scdzuti la Lanreotidum Autogel 120
mg la 56 zile timp de 3 luni, se va creste doza de Lanreotidum Autogel 120 mg la 28 de zile.

Pacientii controlati adecvat aflati sub tratament cu un analog de somatostatin pot fi tratai
cu Somatuline Autogel 120 mg la fiecare 42-56 zile. Va rugdm sa consultati rezumatul
caracteristicilor produsului Somatuline Autogel 120 mg pentru mai multe informatii .2

Daca aveti nevoie de informatii suplimentare cu privire la Intreruperea tratamentului cu
Somatuline PR 30mg, va rugam sa contactati Departamentul de informatii medicale IPSEN la
medinfo.ro@ipsen.com

Apel pentru raportarea de reactii adverse
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Este important sa raportati orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentului Somatuline PR 30mg, caitre ANMDMR , in conformitate cu sistemul national de
raportare spontand, utilizand formularele de raportare disponibile pe pagina web a ANMDMR
(www.anm.ro), la sectiunea ,,Raporteaza o reactie adversa”.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania: Str. Aviator
Sanatescu nr. 48, sector 1, 011478 - Bucuresti, Roméania, Fax: +40 21 316 34 97 ,Tel: + 4 021
317 11 01, e-mail: adr@anm.ro. Raportare online la adresa: https://adr.anm.ro/, www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i catre reprezentanta locald a
detinatorului autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:

IPSEN Pharma Romaéania SRL: Str Grigore Alexandrescu 59, HQ Victoriei, et 1, Sector 1,
010626 - Bucuresti, Roméania , Tel: +40-21-2312720/ + 40-21-231 1382, Fax: +40-21-2311323,
e-mail: pharmacovigilance.romania@ipsen.com, http://www.ipsen.com.

Coordonatele de contact ale reprezentantului local al detindtorului de autorizatie de
punere pe piata

Pentru 1intrebari si informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului
Somatuline PR 30mg, va rugam sa contactati Departamentul Medical al S.C. IPSEN Pharma
Romania SRL:

IPSEN Pharma Rominia SRL: Str. Grigore Alexandrescu 59, HQ Victoriei, et 1, Sector 1,
010626 - Bucuresti, Romania , Tel: +40-21-2312720/ + 40-21-2311382, Fax: +40-21-2311323,
e-mail: medinfo.ro@ipsen.com.

Cu stima,

IPSEN Romania

Referinte:

1. Somatuline PR 30mg Rezumatul Caracteristicilor Produsului. Data revizuirii textului, Martie 2018.

SOM-RO-000281



S IPSEN

Innovation for patient care

2. Somatuline Autogel 120mg Rezumatul Caracteristicilor Produsului. Data revizuirii textului, Septembrie
2019.
3. Somatuline Autogel 120mg Prospect. Data revizuirii textului, Septembrie 2019.

SOM-RO-000281



