SANOFI

V Bratislave, 26.9.2011

Priama komunikacia uréena zdravotnickym pracovnikom — do¢asny vypadok v zasobovani lieku Apidra v 3 ml
naplniach (SUKL kéd 41445) a naplnenych perach SoloStar (SUKL kéd 36550) na trhu v Slovenskej republike

Vazena pani doktorka, vaZzena pani magistra
Vazeny pan doktor, vazeny pan magister

sanofi-aventis si Vas dovoluje informovat o celosvetovom vypadku v zadsobovani lieku Apidra v naplniach, konkrétne
na Slovensku sa to bude tykat’ 3 ml naplini (SUKL kéd 41445) a naplnenych pier SoloStar (SUKL kod 36550).

Vypadok je spésobeny technickym problémom, ktory zapri€inil doasné prerusenie vyroby. Momentalne pracujeme na
obnoveni riadneho zasobovania trhu zagiatkom roku 2012.

Vypadok postihne v niekolkych nasledujticich mesiacoch vacsinu krajin Eurépskej unie a dotkne sa velkého mnoZstva
pacientov. V Slovenskej republike sa o¢akéva vypadok lieku Apidra v 3 ml napiniach (SUKL kod 41445) v ¢ase od
12.9.2011 a v napinenych perach SoloStar (SUKL kod 36550) v ¢ase od 3.10.2011.

= Balenia lieku Apidra v naplniach a napInenych perach, ktoré st momentalne na trhu, nie s tymto technickym
problémom nijako postihnuté a mé2u sa pouzivat. Plati to aj pre v8etky ostatné inzuliny spolo&nosti sanofi-
aventis (Lantus, Insuman).

Pre pacientov, ktori potrebujii zmenu lie¢by, existuju tri moznosti. To, ktora z nich je najlepsia, zavisi od
lokalnych odportéani a potrieb kazdého pacienta individualne:

= Pacientom je moZné zmenit lie¢bu na alternativny rychlopésobiaci inzulinovy anal6g ako je Humalog (inzulin
lispro) alebo NovoRapid (inzulin aspart) pod dohladom lekara a s dékladnym monitorovanim glykémie.

= Ak nie su k dispozicii iné rychlopdsobiace inzulinové analégy alebo ak ich pouZitie nie je vhodné, mbze
prichadzat do Gvahy zmena lietby na rychlopdsobiaci humanny inzulin ("regular”) ako je Insuman Rapid,
Humulin R alebo Actrapid. Nakolko tieto inzuliny maju pomal$i nastup a dlhsie trvanie u¢inku ako Apidra,
vyZaduje sa pri upravovani davok priamy dohlad lekara a astej§i monitoring glykémie.

= Pacientom, ktori boli doteraz lieteni Apidrou v naplniach a pre ktorych je akceptovatelnou alternativou
pouzivanie injek&nych liekoviek a injekénych striekadiek, je mozné zmenit lieCbu na Apidru v injek&nych
liekovkach dovtedy, kym opat nebudu dostupné na trhu naplne Apidra. V takomto pripade uprava davok nie je
nutna.

Dalgie informacie o odporuéaniach pre lekarov

Inzulin glulizin ma jedine&nu chemicku Strukturu a je rychlopésobiacim analégom ludského inzulinu. Sila lieku je
stanovena v jednotkach. Tieto jednotky sa vztahuji vyluéne na Apidru a nie st rovnake ako |U alebo tie jednotky,
ktorymi je vyjadrenad sila inych inzulinovych analégov.

Klinické $tudie preukazali, Ze iné inzulinové analégy ako Humalog alebo NovoRapid maju podobnu schopnost zniZit
hladinu glukézy na ekvimolarnej baze a Ze st podobné pokial ide o nastup ucinku a jeho trvanie. Rychlopésobiace
humanne inzuliny Insuman Rapid, Humulin R alebo Actrapid maju pomalsi nastup ucinku a dihsie trvanie ucinku ako
Apidra. Preto v pripade, Ze sa pacientovi zmeni lie¢ba z Apidry prave na tieto inzuliny, moZe tu byt v&&si potencial pre
naru$enie kontroly glykémie. Pacienti, ktorym sa zmeni lie€ba z Apidry na iny rychlopdsobiaci inzulinovy analog alebo
rychlopésobiaci humanny inzulin, musia byt pod dohladom skiseného lekara a je nutné dosledne monitorovat glykémiu
a vyhodnocovat potrebu upravenia davky.
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Spolo¢nost sanofi-aventis poskytuje podporny program s odportcaniami pre lekarov pri zmene lie€by poéas vypadku v
zasobovani. Sucastou je aj informacny material pre pacientov. Program obsahuije:
e Informacné materidly pre pacientov (dostupné na www.sanofi-aventis.sk):

o Informacia pre pacienta: zmena lie€by na rychlopdsobiaci inzulinovy analog
o Informacia pre pacienta: zmena lie€by na rychlopdsobiaci fudsky inzulin

o Navod na pouZivanie injekénych liekoviek a injek&nych striekagiek (pre pacientov, lekarov, zdravotné
sestry a lekarnikov)

e Informacny material pre lekarov popisujtici zmenu lie¢by na Apidru v injekénych liekovkach ako aj na
rychlopésobiaci inzulinovy analég alebo rychlopésobiaci humanny inzulin (dostupné na www.sanofi-aventis.sk)

e Telefonicky kontakt pre pacientov a lekarov s poradenstvom o pouzivani injek&nych liekoviek a injekénych
striekaciek a s informaciami o zmene lie€by na rychlopésobiace inzulinové analégy alebo rychlopdsobiaci
fudsky inzulin: +421-2-33 100 100

Distribucia tychto informéacii bola schvalena EMA (Eurépska agentura pre lieky), CHMP (Vybor pre humanne lieky) a
drzitelom rozhodnutia o registracii.
O vyrieSeni vypadku v zasobovani Vas budeme informovat'.

Vyzva na hlasenie )
Lekari musia hlasit akékolvek neziaduce Uc¢inky na SUKL, Sekcia bezpeénosti liekov a klinického skusania, Kvetna 11,
825 08 Bratislava 26, tel.: 02 50701 206, fax: 02 50701237, email: pharmacovigilance@sukl.sk, www.sukl.sk.

Dalsie informacie
Ak mate akékolvek otazky alebo potrebujete dalie informacie obratte sa na:

sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o., Einsteinova 24, 85101 Bratislava, Slovenska republika
Tel.: +4212 33 100 100

Fax: +421 2 33 100 199 5

www.sanofi-aventis.sk /[ ! //) 7
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MUDr. Zuzana P¥iborska, CSc. =

Medical Director
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