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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

dotyczacy produktu leczniczego MabCampath

Szanowni Panstwo,

Firma Genzyme nalezaca do Grupy Sanofi wraz z jej przedstawicielstwami (zwanymi dalej Firmg) w dniu
7 maja 2012 r. powiadomita Europejskg Agencje Lekéw (EMA), a nastepnie w dniu 9 maja 2012 r. Komisje
Europejsky, o decyzji wycofania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla wszystkich postaci produktu
leczniczego MabCampath (alemtuzumab). W dnin 8 sierpnia 2012 r. Komisja Europejska oficjalnie
zaakceptowala wycofanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu z dniem 08.08.2012 r. Oznacza to, ze
produkt leczniczy MabCampath nie bedzie ogdlnie dostgpny na rynku w Polsce po wykorzystaniu zapasow

produktu wprowadzonego do obrotu.

Decyzja ta nie zostata podjeta z przyczyn zwigzanych z bezpieczenstwem produktu, jego skutecznoscig lub
mozliwoscig zapewnienia dostaw. Firma podjela takie dzialanie w zwigzku z planem dalszego rozwoju
i zarejestrowania alemtuzumabu w leczeniu stwardnienia rozsianego (SM). Ma to na celu zapewnienie, ze

przed zarejestrowaniem leku w nowym wskazaniu,

alemtuzumab

nie bedzie stosowany w SM poza

badaniami klinicznymi. Je$li produkt ten zostanie dopuszczony do obrotu w stwardnieniu rozsianym, moze

stac sig istotng mozliwoscia terapeutyczna dla pacjentéw z SM.

Firma zobowiazuje si¢ zapewni¢ dalszy dostep do leczenia alemtuzumabem dla tych pacjentéw, dla ktérych
w opinii lekarza, stosowanie tego leku jest szczegdlnie istotne i zapewni dostarczenie produktu nicodplatnie.

Firma pracuje z Urzgdem Rejestracjii Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych nad ustaleniem szczeg6téw Programu Dostepu do leczenia produktem leczniczym Campath
(Program) dla pacjentéw w Polsce. Program umozliwi dostarczanie produktu pod nazwg Campath z rynku
Stanow Zjednoczonych. Sprowadzenie leku bedzie mozliwe poprzez Fundacje Sanofi dla Ameryki Pénocnej
oraz firme¢ Clinigen, z siedzibg w Unii Europejskiej, na indywidualne zapotrzebowanie dla pacjenta w ramach
importu docelowego. Firma bedzie kontynuowaé wytwarzanie wystarczajacej ilosci produktu leczniczego,
zawierajgcego alemtuzumab w celu dostarczenia dla potrzeb Programu.

Kiedy ostateczne decyzje dotyczace zasad funkcjonowania programu dostepu zostang podjete w porozumieniu |
z Urzgdem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, firma
przekaze dodatkowe informacje dotyczace sposobu wnioskowania o produkt z rynku Stanéw Zjednoczonych
pod nazwa Campath w ramach programu dostepu dla wszystkich speniajacych kryteria pacjentéw.

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z:

1) drn. med. Andrzejem Urbanem, Kierownikiem ds. Medycznych firmy Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.

tel. 22 280 06 83

2) dr Andrzejem Smykiem, Kierownikiem ds. Medycznych firmy Genzyme Polska Sp. z 0.o0.

tel. 22 280 81 11
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Zal.: Campath® (alemtuzumab) Petna In ormacja dotyczqca stosowania leku zatwierdzona w Stanach Zjednoczonyeh przez
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