V Bratislave, 18. Jula 2013

Vec:  Informécia pre lekara v stvislosti s vipadkom lieku Roferon® A (interferén
alfa-2a)

VazZena pani doktorka,
vazeny pan doktor,

spolo&nost’ Roche Slovensko, s.r.o. si Vas dovoluje informovat o o¢akavanom vypadku dodévok
lieku Roferon®-A naplnené injekéné striekacky.

Aktudlny stav:

e V sucasnosti je Roferon-A 3 MIU a Roferon-A 9 MIU naplnené
injek¢né striekacky stale dostupny.

Vypadok obidvoch sil sa o¢akava koncom augusta, resp. zaCiatkom
septembra 2013 v zavislosti od aktuilnej spotreby na slovenskom trhu.

e Na minimalizaciu rizika prerusenia liecby u pacientov, ktori este
nezacali lie¢bu lickom Roferon-A naplnené injek¢éné striekacky, sa
odporuca zvazit alternativnu liecebni moznost.

Zdobvodnenie vzniku tejto situdcie :

Spolo¢nost Roche nedévno presunula vyrobu lieku Roferon-A naplnené injek¢né striekacky do
nového vyrobného zévodu v Kaiseraugste vo Svajéiarsku a v sii¢asnosti sa o¢akava schvilenie
nového vyrobného zévodu regulaénymi autoritami. Napriek tomu, Ze spolo¢nost Roche
zabezpetila zdsoby lieku na preklenutie prechodného obdobia, ukazuje sa, Ze tieto zasoby nebudt
dostatocné nato, aby plne pokryli dopyt na eurépskom trhu do obdobia schvélenia nového
vyrobného zdvodu. V tejto stvislosti sa ocakava, Ze déjde na slovenskom trhu k preruseniu
doddvania lieku Roferon-A naplnené injek¢né striekacky. Obnovenie dostupnosti lieku Roferon-
A sa predpokladd vo $tvrtom $tvrtroku 2013, aviak o aktualnej situdcii Vds budeme vcas
informovat.
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Dalsie informdcie a odporicania:

Roferon-A je schvéleny a indikovany v Slovenskej republike na lie¢bu vlasatobunkovej
leukémie, chronickej myeloidnej leukémie, kozného T-bunkového lymfému, folikuldrneho
non-Hodgkinovho lymfému, pokro¢ilého karcinému rendlnych buniek, chirurgicky
odstraneného maligneho melanému a chronickych virusovych ochorent (hepatitida B a hepatitida
€).

V stwvislosti s predpokladanou obmedzenou dostupnostou Roferonu-A, je hlavnou klinickou
otdzkou udrziavacia lie¢ba u pacientov s hematologickymi a solidnymi malignymi ochoreniami,
ktorf uz zacali lie¢bu Roferonom-A. Udriavacia lie¢ba je tiez dolezita u pacientov s chronickou
hepatitidou B a C, hoci Roferon-A bol v lie¢be tychto ochoreni v prevahe nahradeny
pegylovanymi interferonmi.

V stcasnej situdcii obmedzenych dodavok licku Roferon-A sa pre pacientov, ktorf este nezacali
lie¢bu lickom Roferon-A odportéa, aby sa zvaZili iné alternativne lie¢ebné moznosti zahffiajuce
lietebné rezimy s inou formou interferénu alfa alebo rezimy neobsahujtice interferén, ako
napriklad chemoterapeutické rezimy alebo rezimy obsahujiice monoklonove protilatky, ak je tieto
vhodné indikovat.

Kontakty na podanie hldseni

Spolo¢nost Roche monitoruje bezpeénost svojich lickov definovanymi systémami hldsenia
podozreni na neziaduce udalosti a upozorfiuje regulatné autority na vietky podozrenia na
zdvazné neziaduce reakcie.

Aj Vy mbzete prispiet k monitorovaniu bezpe¢nosti lieku Roferon-A hldsenim podozrenia na
neziaducu reakciu. Takéto informacie, v stilade s legislativnymi poziadavkami, je potrebné ohldsit
na adresu: Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, faxom + 421 2 507 01
237), pripadne mailom: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Hldsenia sa mozu podat aj spoloénosti Roche Slovensko, s.r.o. na tel. ¢islo +421 2 5710 3629
v pracovnej dobe alebo na tel. &islo +421905 40 0503 vase po pracovnej dobe av Case
pracovného pokoja.

Kontakt na spolocnost

Ak mate akékolvek otazky alebo potrebujete dalsie informacie, ktoré suvisia s pouzivanim
Roferonu-A, obratte sa, prosim, na spolo¢nost Roche Slovensko, s. r. 0., Cintorinska 3/A, 811 08
Bratislava, tel. ¢islo: +421 2 5263 8201.
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RNDr. Beata Bellova
Generalna riaditel’ka spolo¢nosti

Roche Slovensko, s.r.o. Cintorinska 3/A
811 08 Bratislava Tel.: +421 -2 - 5263 8201
Slovakia Fax: +421 -2 -5263 5014



