7. novembra 2024

Pegasys® (peginterferon alfa-2a) 90/135/180 mikrogramov:
nedostatocné dodavky injekéného roztoku v predplnenych
injek¢énych striekackach

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

Spolocnost pharmaand GmbH si Vas po dohode s Eurdpskou liekovou agentirou (EMA) a
Statnym Ustavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL) dovoluje informovat o nasledujtcich
skutoc¢nostiach:

Zhrnutie:

e 2Zvyseny celkovy dopyt po lieku Pegasys (peginterferén alfa-2a) viedol k
obcasnému nedostatku vsetkych registrovanych sil (90/135/180
mikrogramov) lieku Pegasys. Nedostatok dodavok nesuvisi s chybou v kvalite
ani s bezpecnostnym problémom.

e Spoloénost pharmaand predpoklada, Ze nedostatok bude trvat do druhej
polovice roku 2025; v sucasnosti sa odhaduje, ze d'alSie balenia budd dodané
do 30. juna 2025.

e Podas nedostatku zasob sa predpisujicim lekdrom odporiaéa dodrziavat nizsie
uvedené odporicania:

- Novym pacientom sa nema zadat podavat Pegasys, kym sa zasobovanie
neupravi. Dostupny pripravok sa ma pouzivat len na pokradovanie lieéby
pacientov, ktori uz sa v stucasnosti lieceni.

-V pripade, Ze Pegasys nie je dostupny pre pacientov, ktori uz sa v
sGcéasnosti lieéeni, je potrebné zvazit iné vhodné moznosti lieéby na zaklade
vasho klinického posudenia.

- Vzdy skladujte zasoby v chladnicke a pouzivajte najvhodnejsiu silu, aby ste
predisli plytvaniu.

Zakladné informacie o probléme

Pegasys je indikovany na liecbu chronickej hepatitidy B a C u dospelych a deti, polycytémie
vera a esencialnej trombocytémie u dospelych. Uplné informacie o indikaciach najdete v
Casti 4.1 Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku.

Povinnost nahlasovania podozreni na neZiaduce ucinky
Od zdravotmckych pracovmkov sa vyzaduje, aby hlasili akekolvek podozrenia na neZiaduce
udinky suvisiace s pouzivanim lieku na SUKL:

Statny Ustav pre kontrolu liediv
Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie



Kvetna 11

825 08 Bratislava

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hldsenie podozrenia na neziaduci Ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce Ucinky liekov.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

V hlaseni, prosim, uvedte aj Cislo Sarze, ktora bola pacientovi podana.

Kontaktné udaje spoloc¢nosti

Podozrenie na neziaduce U¢inky mozete nahlasit aj drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku
Pegasys.

Ak budete mat dalSie otazky, alebo potrebovat doplriujlice informacie obratte

sa, prosim, na medinfo@pharmaand.com.

Podpis zastupcu drzitela

o ke Darko g
Darko Krnic Krni Date: 2024.11.04
EU QPPV rnic 15:23:41 +01'00"


mailto:neziaduce.ucinky@sukl.sk
https://portal.sukl.sk/eskadra/
mailto:medinfo@pharmaand.com

		2024-11-04T15:23:41+0100
	Darko Krnic




