Sarilumabi (Kevzara) tarneraskus
22.oktoober 2021

Lugupeetav tervishoiuttodtaja.
Kokkuleppel Eesti Ravimiametiga edastab Sanofi teile olulise teabe sarilumabi kohta.

KEVZARA on interleukiin-6 (IL-6) retseptori antagonist, mis on ndidustatud modduka kuni
raske aktiivse reumatoidartriidi raviks tdiskasvanud patsientidel, kelle ravivastus (he vOoi
enama haigust modifitseeriva antireumaatilise ravimi (HMR) suhtes on olnud ebapiisav
vOi need on osutunud talumatuks.

Kokkuvote

e Sarilumabi tarneraskused kestavad praeguste ndudlusprognooside alusel
2022. aasta alguseni. See vdib mdjutada ravimi kdiki registreeritud pakendeid:

— 150 mg sustelahus sustlis,
— 150 mg sustelahus pen-sistlis,
— 200 mg sustelahus sustlis,

— 200 mg sistelahus pen-sistlis.

Eestis turustatavad pakendid:
Kevzara 200 mg sustelahus pen-sistlis

Kevzara 150 mg sustelahus pen-sistlis

e Eestis algab Kevzara (sarilumab) tarneraskus:

Kevzara 200 mg stlstelahus pen-sistlis — eeldatav tarneraskus 15.-30.10.2021

Kevzara 150 mg ststelahus pen-sistlis — eeldatav tarneraskuse algus ~20.10.2021.

Jargmine esialgne planeeritud tarne jaanuaris 2022.
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Taustateave

Sanofi kogeb praegu llemaailmset sarilumabi (Kevzara) ndudluse suurenemist.
Seda tingib lGlemaailmne ndudluse suurenemine IL-6 retseptorite blokaatorite
kasutamiseks ja totsilizumabi tarneraskus, millest teatati 2021. aasta augusti
keskel.

Prognoositavalt on selle erakordse ndudluse tottu oodata sarilumabi kdigi nelja
pakendi (150 mg voi 200 mg slstlis voi pen-sistlis) tarneraskusi kuni 2022. aasta
alguseni.

Erinevad riiklikud ja Uleilmsed tervishoiuametkonnad on soovitanud IL-6
blokaatoreid COVID-19 raskelt voi kriitiliselt podevate patsientide raviks. Sarilumab
ei ole ametlikult heaks kiidetud ega lubatud kasutada hadaolukorras COVID-19
raviks mitte kuskil maailmas ning Sanofi seab jatkuvalt esikohale
reumatoidartriidiga patsientidele ravimi kattesaadavuse tagamise.

Sanofi téotab tarnetega toimetuleku nimel, et muuta suurenenud ndudluse moju
voimalikult vaikeseks ning on pihendunud ennetavale ja digeaegsele teavitamisele
olukorra arenedes.

Soovitame raviotsuste tegemisel arvestada tarneraskustega.

Korvaltoimetest teatamine

Tervishoiutddtajad peavad teatama sarilumabi igast naidustusevailisest kasutamisest, mis
on seotud kdrvaltoimega vdi ilma selleta, Ravimiametile vastavalt riiklikule
teavitamissisteemile.

Ravimiamet: kasutage ravimi kdrvaltoimetest teatamise vormi (leitav veebiaadressilt
www.ravimiamet.ee).

Miiiigiloa hoidja kohaliku esinduse kontaktandmed:

Sanofi-aventis Estonia OU, telefon 627 34 88, e-post
pharmacovigilance.estonia@sanofi.com.
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