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Warszawa, 26 wrzesnia 2011

Komunikat do fachowych pracownikow ochrony zdrowia dotyczgcy tymczasowej przerwy w
dostawach produktu leczniczego Apidra (insulina glulizynowa) [pochodzenia rDNA] roztwor do
wstrzykiwan we wkiadach majacej wplyw na dostepno$é w Polsce produktéw leczniczych APIDRA,
100 j./ml, roztwér do wstrzykiwan we wkladzie (EU/1/04/285/008), APIDRA SoloStar, 100 jo/ml,
roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu (EU/1/04/285/032)

Szanowni Parnsthwo,

Firma Sanofi-Aventis niniejszym informuje o $wiatowej przerwie w dostawach produktu leczniczego
Apidra w postaci wkladéw po 3 ml majacej wplyw na dostgpno$¢ w Polsce nastgpujacych produktow
leczniczych: Apidra, 100 j./ml roztwér do wstrzykiwan we wkladzie, Apidra SoloStar, 100 j./ml roztwor
do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.

Tymeczasowe zaprzestanie dostaw spowodowane jest incydentem technicznym w miejscu wytwarzania,
ktéry przyczynil sie do przejéciowej przerwy w produkeji. Podjglismy dzialania w celu przywrécenia
regularnych dostaw na poczatku roku 2012.

Braki w dostawach beda wystgpowaé w wickszosci krajow UE przez kilka najblizszych miesigey i dotkna
wielu pacjentéw. Brak dostepnosci produktu w Polsce jest spodziewany od dnia 29 wrzesnia 2011.

»  Wkiady Apidra dostgpne obecnie na rynku moga by¢ nadal bezpiecznie stosowane, podobnie jak
wszystkie pozostate preparaty insulin firmy Sanofi (Lantus, Insuman), na ktére nie miato wplywu
powyzsze zdarzenie.

Dla pacjentéw, ktérzy beda zmuszeni zmienié przyjmowany dotychczas lek, proponujemy dwa
warianty leczenia. Wybor optymalnego wariantu jest uzalezniony od lokalnych zalecen oraz od
indywidualnych potrzeb kazdego pacjenta:

m  Pacjenci moga otrzymag alternatywny szybko dzialajacy analog insuliny, taki jak Humalog
(insulina lispro) lub NovoRapid (insulina aspart) pod nadzorem lekaiza i przy Scislym
monitorowaniu stgzenia glukozy we krwi.

m W sytuacji, kiedy alternatywne szybko dzialajace analogi insuliny sa niedostgpne lub
nieodpowiednie, pacjenci mogg wymagaé zmiany leczenia na krétko dzialajaca insuling ludzka,
np. Insuman, Humulin, Actrapid lub inna dostgpna na rynku krétkodzialajaca insuling ludzka. Z
uwagi na to, ze ww. insuliny charakteryzuja si¢ wolniejszym poczatkiem i diuzszym czasem
dzialania niz produkt leczniczy Apidra, konieczny jest bezposredni nadzor lekarza i czgstsze
monitorowanie stgzenia glukozy we krwi oraz — jesli zachodzi potrzeba — dostosowanie dawki.

Dalsze informacje / zalecenia dla fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Insulina glulizynowa ma unikalna strukture chemiczna i jest szybko dziatajacym analogiem insuliny
ludzkiej. Sita dziatania tej insuliny jest podawana w jednostkach, ktére sa unikalne dla produktu
leczniczego Apidra i nie sa odpowiednikami jednostek migdzynarodowych lub jednostek stosowanych
do wyrazenia sily dzialania innych analogéw insuliny.

Przeprowadzone badania kliniczne wykazaly, ze inne szybko dzialajace insuliny, takie jak Humalog lub
NovoRapid majg podobng zdolnosé obnizania stgzenia glukozy we krwi w ilo$ciach réwnomolarnych i
charakteryzuja sie poréwnywalnym poczatkiem i czasem dziatania. Krétko dzialajace insuliny ludzkie,
takie jak Humulin, Actrapid i Insuman charakteryzuja sig¢ wolniejszym poczatkiem i dluzszym czasem
dzialania niz Apidra, dlatego przy zmianie leczenia z produktu leczniczego Apidra na te insuliny
zachodzi wigksze ryzyko zaburzen kontroli glikemii. Pacjenci, u ktorych zmieniono leczenie z produktu
leczniczego Apidra na inne szybko dzialajace analogi insuliny lub krétko dzialajaca insuling ludzka
powinni pozostawaé pod bezposrednia $cisla kontrola do$wiadczonego lekarza, przy scislym
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monitorowaniu stgzenia glukozy we krwi, co pozwoli na szybkie podjgcie decyzji o dostosowaniu dawki,
(jesli zachodzi taka potrzeba).

Firma Sanofi opracowala specjalny program pomocy skierowany do fachowych pracownikow ochrony
zdrowia nadzorujacych zmiang leczenia u pacjentdéw przyjmujacych produkt leczniczy Apidra w okresie
przerw w dostawach produktu leczniczego Apidra oraz program informowania pacjentdw. Program
obejmuje:

Materialy edukacyjne dla pacjentéw (dostepne na stronie internetowej www.sanofi-aventis.pl):

o Informacjg dla pacjentéw: zmiana leczenia na szybko dzialajace analogi insuliny

o Informacjg dla pacjentéw: zmiana leczenia na krétko dzialajaca insuling ludzka
Przekazanie powyzszej informacji zostalo zatwierdzone do dystrybucji przez Europejskq Agencj¢ Lekow
(EMA), Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP), podmiot odpowiedzialny
oraz Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych.

Po wznowieniu dostaw produktu leczniczego Apidra zostanie przestany kolejny komunikat.

e Zglaszanie dzialan niepozadanych

Kazde podejrzenie dzialania niepozadanego, ktore wystapilo po zastosowaniu produktu leczniczego
Apidra (insulina glulizynowa)

nalezy zglaszaé do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobgjczych
ul. Zabkowska 41

03-736 Warszawa

tel.: (22) 492 13 01, faks: (22) 492 13 09

i/ lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Sanofi-Aventis Sp. z o.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

tel.: (22) 280 00 00, faks: (22) 280 06 03
www.sanofi-aventis.pl

Formularz zgloszenia niepozadanego dzialania produktu leczniczego dostgpny jest na stronie
internetowej: http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp

e Przekazywanie informacji
W przypadku jakichkolwiek pytan lub w celu uzyskania dodatkowych informacji, prosimy o bezposredni
kontakt z dr Albertem Syta, Kierownikiem ds. Medycznych firmy Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.,

tel. (22) 280 06 67.

Z powazaniem
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drxn. med. Piotr Paczwa

Dyrektor Medyczny
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0,
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