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Declaratie de presa Sanofi Romania

Precizari cu privire la disponibilitatea Plaquenil® 200 mg (sulfat de hidroxiclorochina)

Bucuresti, 9 aprilie 2020 —In ultima perioada, Sanofi Romania se confrunta cu un numar extrem
de mare de solicitari pentru medicamentul Plaquenil® 200 mg (sulfat de hidroxiclorochind),
comparativ cu necesarul pietei locale de pana acum, situatia fiind similara in toate tarile afectate
de Covid-19, la nivel mondial.

Tn contextul pandemic actual, Sanofi Romania face urmé&toarele precizari:

a. Dorim séa reconfirmam céa asigurarea stocului necesar pentru pacientii aflati deja in
tratament cu acest medicament, conform indicatiilor din prospectul
medicamentului, reprezinta o prioritate pentru compania Sanofi si ca vom continua
sa livram n piata stocurile necesare pentru acoperirea nevoilor de tratament ale acestora.

In acest moment, conform reglementarilor in vigoare, respectiv a autorizatiei de punere pe piata,
Plaguenil® este indicat in: poliartrita reumatoida (inflamatia articulatiilor), artrita juvenila
idiopatica (la copii), lupus eritematos sistemic si discoid (o boala ce afecteaza pielea si organele
interne), afectiuni ale pielii produse de lumina solara. De asemenea, Plaquenil® este recomandat
in: prevenirea malariei si tratamentul atacurilor acute de malarie produsa de Plasmodium vivax,
Plasmodium ovale si Plasmodium malariae sau de specii sensibile de Plasmodium falciparum.

b. Stocurile asigurate in farmaciile de circuit deschis de catre Sanofi, prin intermediul
partenerilor sai comerciali, sunt destinate exclusiv utilizarii de catre pacientii aflati
sub tratament conform indicatiilor aprobate si mentionate mai sus.

In contextul cererii crescute, recomandam pacientilor care sunt sub tratament cu Plaquenil®
pentru una din indicatile precizate mai sus si care ntampina dificultati in a-si procura
medicamentul, sa mearga cu reteta compensata in cea mai apropiata farmacie pentru ca, in
baza obligatiei de serviciu public, farmacia sa poatd comanda produsul la distribuitorii cu care
aceasta se afla in relatii comerciale.

Mentionam ca Sanofi Romania nu este autorizata sa primeasca prescriptii medicale si nici
sa elibereze medicamente direct pacientilor.

c. Sanofi nu recomanda si nu sustine eliberarea din farmacii a medicamentului
Plaquenil® in vederea administrarii in afara indicatiilor aprobate — cum ar fi, de
exemplu, tratamentul pacientilor cu afectiunea COVID-19 sau alte afectiuni off label (care
nu se regasesc in indicatiile medicamentului din Rezumatul Caracteristicilor Produsului*).
Aceste solicitari, daca exista, trebuie gestionate exclusiv de catre autoritatile din domeniul
sanatatii.

d. La solicitarea Ministerului Sanatatii, Sanofi a raspuns prompt si a donat Plaquenil®
200mg (sulfat de hidroxiclorochina), conform necesarului transmis. Atat gestionarea, cat
si distributia cantitatilor donate se fac exclusiv de catre autoritati, prin intermediul
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distribuitorului C.N. Unifarm S.A, catre o listd de unitati spitalicesti decisa de catre
Ministerul Sanatatii.

e. Reconfirmam disponibilitatea totala a companiei pentru dialog cu autoritatile
competente in vederea definirii unui cadru formal pentru facilitarea accesului pacientilor
la tratament, mai ales n contextul situatiei de criza generate de pandemia cu COVID-19.

ATENTIONARE IMPORTANTA DE SIGURANTA REFERITOARE LA PLAQUENIL®

Péna in prezent, nu existd dovezi clinice suficiente pentru a trage concluzii cu privire la
eficacitatea sau siguranta clinicad a hidroxiclorochinei (sau clorochinei) in tratarea afectiunii
COVID-19. Rezultatele preliminare ale diverselor studii independente necesitd analize
suplimentare si studii clinice mai robuste si mai ample pentru a evalua raportul beneficiu/risc al
medicamentului Plaquenil® in tratamentul COVID-19. Orice utilizare a acestui medicament Tn
tratarea afectiunii COVID-19 este consideraté o utilizare “off-label” (in absenta unei autorizatii de
punere pe piaté pentru indicatia tratamentul afectiunii COVID-19).

*Rezumatul Caracteristicilor Produsului - https://www.anm.ro/ / RCP/RCP 9504 13.12.16.pdf

Despre Sanofi

Misiunea Sanofi este sa fie alaturi de persoanele care se confrunta cu probleme de sanatate. Suntem o
companie biofarmaceutica globala dedicata sanatatii umane. Prevenim afectiuni cu ajutorul vaccinurilor si
punem la dispozitie tratamente inovatoare. Suntem alaturi de cei care sufera de boli rare, dar si langa
milioanele de oameni care au o boala cronica.

Cu ajutorul a peste 100.000 de angajati in 100 de tari, Sanofi transforma inovatia stiintifica in solutii pentru
sanatate peste tot in lume.

Despre Sanofi Romania

Sanofi Romania este unul dintre liderii industriei farmaceutice locale, avand una dintre cele mai diversificate
oferte de pe piata: diabet, boli cardiovasculare si medicamente mature, vaccinuri, medicamente pentru boli
rare, sclerozé multipla, oncologie si imunologie, consumer healthcare (medicamente fara prescriptie
medicala, suplimente si dispozitive medicale). Aducem stiinta si inovatia mai aproape de pacientii din
Romania, fiindu-le alaturi pe parcursul intregii calatorii - de la preventie la terapie si suport in mentinerea
starii generale de sanatate.
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