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Oznamenie zdravotnickym pracovnikom - ukoncenie dostupnosti lieku MabCampath® (alemtuzumab)
v Slovenskej republike

V Bratislave, 10 augusta 2012
Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

dovolujeme si Vas informovat, Ze spoloCnost Genzyme, ¢len skupiny Sanofi, oznamila Eurdpskej liekovej agenture
(EMA) a Eurdpskej komisii (EC) svoje rozhodnutie ukonéit predaj vSetkych dostupnych foriem lieku MabCampath®
(alemtuzumab). Eurdépska komisia schvdlila dnfia 8.8.2012 Ziadost na zruSenie rozhodnutia o registracii lieku
MabCampath®. Liek MabCampath® uz v Slovenskej republike nie je na trhu k dispozicii.

Toto rozhodnutie nebolo prijaté z dévodov tykajucich sa bezpelnosti, ucinnosti alebo vyroby. Spolo¢nost sa rozhodla
zamerat’ celu dalSiu pozornost na vyvoj alemtuzumabu ako lieku na roztrusenu sklerézu (RS). Tento krok poméze
zabezpetit, Ze liek sa nebude pouzivat na lieCbu RS mimo schvalenych klinickych Studii .

Spolo¢nost sa zaviazala, ze umozni dostupnost alemtuzumabu na lieCbu pacientom s B-bunkovou chronickou
lymfocytovou leukémiou (B-CLL), u ktorych nie je vhodna chemoterapia v kombinacii s fludarabinom bezplatne (pri
splneni v8etkych nalezitych poziadaviek pre dovoz neregistrovaného lieku).

Ak mate akékolvek otazky alebo potrebujete dalSie informacie, kontaktujte spolo¢nost Sanofi na nizSie uvedenych
kontaktoch.

Vyzva na hlasenie

Pripominame povinnost hlasit akékolvek podozrenie na neziaduce U€inky a iné skutocnosti vyznamné pre zdravie
lieGenych osdb spojené s uzivanim alemtuzumabu Statnemu Ustavu pre kontrolu liegiv, Sekcia bezpeénosti liekov a
klinického skuSania, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel.. 02 50701206, fax: 02 50701237, email:
neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Kontakt:

Sanofi-aventis Slovakia s.r.0., Einsteinova 24, Bratislava 851 01, www.sanofi-aventis.sk, tel.: (+421) 2 33 100 100, fax:
(+421) 2 33 100 199.

S pozdravom

MUDr. Zuzana Priborska, CSc.
Medical Director
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