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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Dotyczy: zaprzestania dystrybucji produktu leczniczego Olysio® (symeprewir) kapsutki, 150 mg

Szanowni Pracownicy Ochrony Zdrowia,

W imieniu podmiotu odpowiedzialnego Janssen-Cilag International NV, pragniemy poinformowac
Panstwa o zaprzestaniu dystrybucji produktu leczniczego Olysio® (symeprewir) kapsutki, 150 mg.

W grudniu 2017 r. firma Janssen poinformowata o wypowiedzeniu globalnej umowy licencyjnej zawartej
z firma Medivir AB, ktérej przedmiotem byt symeprewir.

W zwigzku z powyzszym firma Janssen zainicjowata procedurg skrécenia waznosci pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Olysio® z dniem 1 maja 2018 r. i powiadomita Europejska
Agencje Lekow (EMA) w dniu 30.01.2018 r.

Decyzja o zaprzestaniu sprzedazy symeprewiru byla spowodowana zmnicjszeniem zapotrzebowania ze
strony pacjentow, ze wzgledu na dostepnosé alternatywnych mozliwosci leczenia. W ostatnich latach
leczenie wirusowego zapalenia watroby typu C (HCV) uleglo znacznemu postgpowi.

Nowe, charakteryzujgce si¢  bezposrednim  dziataniem  schematy  skojarzonego  leczenia
przeciwwirusowego, przewleklego wirusowego zapalenia watroby typu C oferuja zwigkszona skutecznosc,
wygode, tolerancje i aktywnosé pangenotypowa.

Leczenie podlega cigglemu postgpowi i stafo si¢ oczywiste, ze symeprewir nie jest juz leczeniem z wyboru
w wirusowym zapaleniu watroby typu C, co doprowadzito do szybkiego zmniejszenia zapotrzebowania na
ten lek.

Chcieliby$my jednak zapewni¢ Panstwa, ze decyzja ta nie byta zwigzana z bezpieczenstwem slosowania,
skutecznoscig lub jakoscia produktu leczniczego Olysio®.

Firma Janssen pozostaje gleboko zaangazowana w walke z chorobami zakaznymi, w tym wirusowym
zapaleniem watroby.

Firma Janssen dokonata zmiany profilu badawczo-rozwojowego w kierunku obszaréw o duzej
niezaspokojonej potrzebie medycznej, w tym, w kierunku opracowania skutecznego Ieku na przewlekie
wirusowe zapalenie watroby typu B, ktére dotyczy ponad 250 milionéw ludzi na catym $wiccic.

ZALECENIA DLA LEKARZY PROWADZACYCH

W zwiazku ze skréceniem waznoSci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
Olysio® zaleca si¢ aby lekarze nie rozpoczynali leczenia za pomoca symeprewiru u nowych
pacjentéw. Pacjenci, ktérzy obecnie przyjmuja symeprewir, powinni zakonczy¢ leczenie w
porozumieniu z lekarzem.

W Polsce produkt leczniczy Olysio® bedzie dostgpny do uplywu terminu wainosci leku
wprowadzonego do obrotu tj. do 31.12.2019 r.

Lekarzom prowadzacym zaleca si¢ zapoznanie z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi leczenia
wirusowego zapalenia watroby typu C.
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Wskazania:
W Polsce produkt leczniczy Olysio® w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi jest wskazany w
leczeniu przewlekfego wirusowego zapalenia watroby typu C (WZW C) u dorostych pacjentéw.

Zglaszanie podejrzen dziatan niepozadanych:
Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatan niepozadanych produktu leczniczego Olysio® nalezy
zgtasza¢ zgodnie z zasadami monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych.

Zgloszenia nalezy przesyla¢ niezwlocznie, z opisem klinicznym oraz numerem serii produktu do:
e przedstawicicla podmiotu odpowiedzialnego
JanssenPVPoland @its.inj.com
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
ul. ltzecka 24
02-135 Warszawa
tel: +48 22 237 60 00

lub do
e Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa
tel. (22) 492 13 01, faks: (22) 492 13 09
e-mail: ndl@urpl.gov.pl
Formularz zgtoszenia dzialania niepozadanego jest dostepny na stronie:
www.urpl.eov.pl/pl/produkty-lecznicze/monitorowanie-bezpieczenstwa-lekOw/zgtos-dziatanie-

niepozadane-0

Niniejsza wiadomo$¢ nie ma na celu przekazania petnego opisu korzysci i zagrozen zwigzanych ze
stosowaniem symeprewiru. Prosze zapoznaé si¢ z zataczonymi drukami informacyjnymi dla produktu
leczniczego Olysio®.

W razie dodatkowych pytan, prosze skontaktowaé sie z ww. przedstawicielem podmiotu
odpowicdzialnego.

Z wyrazami szacunku,
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Izabela Maniszewska - Weyher
Dyrektor Medyezny

Zatacznik: druki informacyjne produktu leczniczego Olysio®
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