Informicia tykajica sa mozného nedostatku licku MIRCERA - odporicanie alternativnej

liecby
V Bratislave 31.5.2012

ViZeny pan doktor

Védzena pani doktorka

Spolognost’ Roche si Vés dovol'uje informovat® o nedostatku lieku MIRCERA
(metoxypolyetylénglykol epoetin beta) a ofakdvanom vypadku skladovych zdsob z dévodu
vyrobnych problémov, ktoré sa zistili v mieste zodpovednom za vyrobu Peg reagentu
(polyetylénglykol-SBA), zloZky, ktord sa pouZiva pri vyrobe lieku MIRCERA. MIRCERA je
indikovand na lie¢bu symptomatickej anémie spojenej s chronickym ochorenim obli¢iek.

¢ Nedostatok lieku MIRCERA sa o¢akdva v priebehu mesiaca juil 2012

e lekdrom odpordcame, aby pacientom, ktorf si v sti¢asnosti lieceni lickom MIRCERA
zmenili lie¢bu na iné erytropoézu stimulujice lieky (ESA) a nezaéinali lieGbu novych
pacientov liekom MIRCERA.

Zmena na alternativnu lie¢bu ma byt v silade s odporaéaniami uvedenymi v prislugnych sdhrnoch
charakteristickych vlastnostf lickov (SPC) a ma byt’ pod dohPadom lekdra so skisenostami s lieébou
pacientov s poSkodenim funkcie obli¢iek. U pacientov je nutné ddsledne monitorovat’ hladinu
hemoglobinu a imunologické reakcie.

Kontakt na podanie hlaseni

Zdravotnicki pracovnici maju hlésit’ akékol'vek zdvaZné neZiaduce udalosti, pri ktorych je podozrenie,
Ze stvisia s pouZitim lieku MIRCERA. Takéto informadcie, v stlade s legislativnymi poziadavkami, je
potrebné ohldsit aj na adresu: Stdtny dstav pre kontrolu lietiv, Kvetnd 11, 825 08 Bratislava 26,
faxom + 421 2 507 01 237), pripadne mailom: pharmacovigilance @sukl.sk. Hldsenia sa mdZu podat’
aj spolo¢nosti Roche na tel. ¢islo +421 2 5710 3629 v pracovnej dobe alebo na tel. &islo +421 905 40
0503 v case po pracovnej dobe a v ¢ase pracovného pokoja.

Ak mate akékolvek otdzky alebo potrebujete d'alSie informdcie, ktoré sivisia s pouZitim lieku
MIRCERA, obritte sa na spoloénost Roche Slovensko, s. r. 0., Cintorinska 3/A, 811 08 Bratislava,
tel. ¢islor +421 2 5263 8201,

Kontaktné osoby:

MUDr. Ladislav Krizan, tel: +421 918 610 684, email: ladislav. krizan @roche.com

Mgr. Matii§ Vancek, tel:4+421 905 795 080, email: matus,vancek @roche.com

Hoche Slovensko, s.r.0. Cintorinska 3/A
811 08 Bratislava Tel: <421 -2 - 5263 8201
Slovakia Fax: +421 -2 -57263 5014



Ospravedliujeme sa Vam a VaSim pacientom za pripadné neprijemnosti spojené s nedostatkom lieku
MIRCERA. V sicasnosti nie je zndmy ¢as potrebny na vyrieSenie vzniknutej situdcie. Spoloénost
Roche podnikd vietky nevyhnutné kroky na odstrinenie problémov vo vyrobe. O dostupnosti lieku
MIRCERA Vis budeme ihned informovat’.

S pozdravom,

. Beita Bellova

RN

Generdlna riaditel’ka spolo¢nosti

Priloha: SPC MIRCERA



