Data: 15 luty 2012

Szanowna Pani Doktor/Szanowny Panie Doktorze!

Temat: Komunikat do fachowych pracownikdéw ochrony zdrowia o mozliwosci wyczerpania
zapaséw leku Mircera (glikolu metoksypolietylenowego epoetyny beta)

W imieniu firmy Roche Polska informujemy, ie w zwigzku z problemami w produkcji sktadnika
(glikolu polietylenowego SBA) uzywanego do pegylacji leku Mircera (glikolu metoksypolietylenowego
epoetyny beta) liczymy sie z mozliwoscig wyczerpania zapaséw leku Mircera.

Mircera jest lekiem stosowanym w leczeniu objawowej niedokrwistosci w przebiegu przewleklej choroby
nerek.

Pragniemy poinformowac, ze prognozowana wystarczalnos$¢ dostepnych w Polsce zapasow leku Mircera
zalezy od dawki leku. Wystarczalno$¢ zapaséw najmniejszych dawek leku (30mcg, 50mcg, 75mcg
i 100mcg) prognozowana w oparciu o §rednie dotychczasowe zuzycie wynosi obecnie do okoto pierwsze;
polowy marca br. Wystarczalno$¢ zapasu wigkszych dawek (120mcg, 150mcg) prognozowana jest do okolo
polowy kwietnia br., a najwigkszej dawki - 200mcg do pazdziernika br.

W zwigzku z tym zwracamy si¢ do Paristwa z proéba o nierozpoczynanie leczenia nowych pacjentow
lekiem Mircera i o zamiang terapii w przypadku braku leku Mircera w oérodku na inne czynniki
stymulujace erytropoeze u pacjentéw juz leczonych.

Zamiana leku Mircera na inne czynniki stymulujace erytropoez¢ powinna odbywad si¢ zgodnie
z instrukcjami dawkowania opisanymi w Charakterystykach Produktéw Leczniczych i pod nadzorem
lekarzy doswiadczonych w leczeniu pacjentdéw z przewlekla choroba nerek. W trakcie zmiany czynnikow
stymulujgcych erytropoeze nalezy monitorowaé stezenia hemoglobiny oraz obserwowadé pacjentow

ze wzgledu na mozliwoé¢ wystapienia reakeji immunologicznych.

Jednoczeénie pragniemy przypomnieé, ze wszelkie dzialania niepozadane zwigzane z lekiem Mircera
powinny by¢, zgodnie z przepisami prawa, zgloszone do URPL lub do firmy Roche Polska.
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Pragniemy  przeprosic Panstwa za niedogodnosci zwigzane z  zaistnialy  sytuacja.
Zapewniamy, ze firma Roche doktada wszelkich staran, aby jak najszybciej naprawié zaistnialg sytuacje.
O dostepnosci leku poinformujemy Paristwa niezwlocznie jak bedzie to mozliwe.

Prosba o zglaszanie dzialad niepozadanych

Uzyskiwanie informacji o niepozadanych dziataniach lekdw jest uzaleznione od przekazywania zgloszen
przez przedstawicieli personelu medycznego i konsumentéw. Ze wzgledu na fakt, iz zglaszana jest tylko
nieznaczna cz¢$¢ obserwowanych dzialan niepozadanych, uwaza sie, Ze czgstoé¢ wystgpowania danego
dzialania niepozadanego, obliczona na podstawie zgloszen spontanicznych przekazanych po dopuszczeniu
produktu do obrotu, moze by¢ nizsza od czgstosci rzeczywiste;j.

Kazde wystapienie dzialan niepozadanych u pacjentéw otrzymujacych produkt Mircera nalezy zglosié
firmie Roche na nastepujgcy adres:

Roche Polska Sp. z 0.0.
ul. Domaniewska 39B
02-672 Warszawa

tel. (22) 345 17 57
faks: (22) 34517 90

Wszelkie podejrzenia dzialan niepozgdanych mozna tez zglasza¢ do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
ul. Zabkowska 41

03-736 Warszawa

Tel. (22) 492 13 01

Faks: (22) 492 13 09

Formularz zgloszenia dzialania niepozadanego dostepny na stronie:

http://www.urpl.gov.pl/pl-formularze-zgloszenia-dzialania-niepozadanego
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W przypadku jakichkolwiek pytan lub potrzeby uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych
stosowania produktu Mircera, prosimy skontaktowaé sie z:

Lek. med. Agnieszka Zotkiewicz
Dziat Medyczny

Roche Polska Sp. z 0.0.

Tel. (22) 345 19 76

lub (22) 345 18 88

Z powazaniem

/ [Lé)g

Lek. med. Katarzyna Stadnicka
Dyrektor Medyczny
Roche Polska Sp. z o.0.
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