Genzyme Polska Sp.z 0. 0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

tel. +48 22 246 0900
fax +48 22 246 0920

Warszawa, dnia 30 marca 2011 r.

Dotyczy: Komunikatu do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia, dotyczacego
dostaw produktu leczniczego Thyrogen® (thyrotropin alfa)

Szanowni Panstwo,

W zatgczeniu przesylamy Paststwu komunikat do fachowych pracownikéw ochrony
zdrowia, ktéry zostat przygotowany w porozumieniu z Europejskg Agencja Lekéw

i Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych w Warszawie, dotyczacy ograniczenia dostaw produktu leczniczego
Thyrogen (thyrotropin alfa).

Jednoczesnie pragniemy dodatkowo wyjasnié, iz podczas okresu ograniczenia dostepu
do produktu leczniczego Thyrogen, jego stosowanie powinno byé zawezone do
pacjentow, kiérzy nie s w stanie tolerowaé braku hormonu tarczycy lub pacjentéw, u
ktdrych odstawienie hormonu tarczycy nie bytoby efektywne i diatego byfoby
niewystarczajgce dla uzyskania odpowiednio wysokiego steZenia endogennego TSH.
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Dr Pawet Migkiewicz
Dyrektor Generalny Genzyme NCE
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Warszawa, dnia 30 marca 2011 r..

Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia, dotyczacy dostaw
produktu leczniczego Thyrogen® (thyrotropin alfa)

Szanowni Panstwo,

W porozumieniu z Europejska Agencjg Lekéw i Urzedem Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w Warszawie, firma
Genzyme pragnie przekazaé nastepujace informacije:

+ Nastgpito ograniczenie dostaw produktu Iecznic_zego Thyrogen, ktére bedzie

trwato do lipca 2011 r. Firma Genzyme bedzie w stanie dostarczy¢ ilo$¢ leku,
ktéra odpowiada okoto 45% zapotrzebowania w Unii Europejskiej, stan taki
bedzie trwac do lipca 2011 r. :

¢ Podczas tego okresu stosowanie produktu leczniczego Thyrogen powinno byé
ograniczone do pacjentéw, ktdrzy nie sg w stanie tolerowaé braku hormonu
tarczycy lub pacjentéw, u kidrych odstawienie hormonu tarczycy nie bytoby

efektywne.

e W miarg mozliwosci, stosowanie produktu leczniczego Thyrogen u pozostatych
pacjentow powinno by¢ przelozone na okres péZniejszy, gdy poprawi sie
sytuacja zaopatrzenia w lek. Jezeli takie opdznienie terapii nie jest mozliwe,
lekarz prowadzacy i pacjent powinni rozwazy¢ inne opcje leczenia.

Thyrogen jest lekiem zarejestrowanym do diagnostyki oraz leczenia pozostatosci
komérek tarczycy u pacjentéw z rakiem tarczycy poddanych tyreoktomii (patrz
Charakterystyka Produktu Leczniczego w celu uzyskania dalszych informagcji).

Powyzsze zalecenia nie zmieniajg aktualnie zatwierdzonej informacji o produkcie
leczniczym Thyrogen (patrz Charakterystyka Produktu Leczniczego) i publicznie
dostepnego raportu oceniajgcego (European Public Assessment Report— EPAR).

‘W celu uzyskania dalszych informacji pi'osimy o kontakt z Panem Adamem Karpiriskim,
Dyrektorem Medycznym firmy Genzyme Polska Sp., z 0.0, tel.: 22 246 09 24 lub za
elektronicznej (adam karpinski @ genzyme.com).

Dyrektor Generaln;r Genzyme NCE
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