Upozornéni pro zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti |éCivého
pripravku

21.11.2024

Omezeni dodévek lécivych pripravkl Pegasys 90/135/180 mikrogram( (peginterferon alfa-2a) v Iékové
formé injekéniho roztoku v predplnénych injekénich strikackach

Pegasys (9OMCG INJ SOL ISP 1X0,5ML+1J; kéd SUKL: 0193863)
Pegasys (135MCG INJ SOL ISP 1X0,5ML+1J; kéd SUKL: 0027394

Pegasys (180MCG INJ SOL ISP 1X0,5ML+1J; kéd SUKL: 0027396)

Vaieny pane doktore, pani doktorko, vaZzeny pane magistie, pani magistro,

Spolecnost pharmaand GmbH a jeji dcefiné spolec¢nosti (pharma&) si Vas po dohodé s Evropskou lékovou
agenturou a ve spoluprdci se Statnim Ustavem pro kontrolu |é¢iv dovoluji informovat o omezené
dostupnosti lé¢ivych pripravk(l Pegasys na trhu v Ceské republice.

Shrnuti problému:

Spolecnost pharma& ziskala globalni prava na pripravky Pegasys v roce 2021 poté, co predchozi vyrobce
oznamil ukonéeni komercializace. Soucasné ukonceni vyroby vsech ostatnich léCivych pfipravkd
obsahujicich interferon alfa-2a vedlo k vyraznému zvyseni poptavky po |écivych pfipravcich Pegasys v
uplynulém a letosnim roce, coz mélo za nasledek, ze konecna Sarze produktu vyrabénd predchozim
vyrobcem nevydrzZela po zamyslené obdobi priblizné 10 let.

Mezitim spolecnost pharma& vybudovala vyrobni zavod pobliz Vidné, zavazala se investovat do vyvoje a
vyroby ucinné latky pro pripravky Pegasys a zajistit certifikaci vyrobnich kapacit pro plnou a dostate¢nou
komercni vyrobu pro celosvétovou poptavku.

ZvySena celkova poptavka po pfipravcich Pegasys (peginterferon alfa-2a) vedla k obéasnému nedostatku
vsech schviélenych sil (90/135/180 mikrogramu) Pegasy. Vypadek v dodavkach nesouvisi s vadou kvality
vyrobkd ani s problémem bezpecnosti.

Spolecnost pharma& ocekava, Zze nedostatek bude trvat az do druhé poloviny roku 2025.

Pegasys 90 mcg a 180 mcg - soucasny stav doddvek Pegasys 90mcg a 180 mcg na ¢eském trhu je s
omezenou dostupnosti. Dostate¢né mnozstvi baleni je pfedpokladano od druhé poloviny roku 2025.

Pegasys 135 mcg byl prerusen na zacatku roku 2024 a v soucasné dobé neni k dispozici zddna nabidka.
Tento produkt se prestane vyrabét.



Dalsi informace o dostupnosti lécivych pFipravkl a nasledna doporuceni

V dobé nedostatku Iécivych pripravkl Pegasys na ¢eském trhu se predepisujicim lékafim doporucuje
fidit se nize uvedenymi doporucenimi:

e Novi pacienti by neméli byt IéCeni pfFipravky Pegasys az do normalizace zdsob. Dostupna baleni
by méla byt pouZivany pouze k pokracovani [éCby jiz Ié¢enych pacientd.

e V pfipadech, kdy IéCivé pripravky Pegasys nejsou pro aktualné lé¢ené pacienty k dispozici, je
tfeba zvazit alternativni moznosti IéCby na zakladé klinického hodnoceni.

e Vidy skladujte zasoby v chladnic¢ce a pouzivejte nejvhodnéjsi silu, abyste zabranili plytvani.

Vyzva k hlaseni

Jakékoli nezadouci Ucinky souvisejici s pFipravky Pegasys hlaste Statnimu Ustavu pro kontrolu léciv — viz
odkaz niZe: https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/farmakovigilance/hlaseni-v-oblasti-farmakovigilance/

Kontaktni misto pro drzitele rozhodnuti o registraci

Pro dalsi informace kontaktujte: medinfo@pharmaand.com

Obecné informace:

Odkaz na stranky SUKL ohledné dostupnosti lé¢iv:
https://www.sukl.cz/vypadky-leku

Podpis zastupce drzitele rozhodnuti o registraci
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