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TRWALE ZAPRZESTANIE WYTWARZANIA PRODUKTU REFLUDAN®
(LEPIRUDYNA)

03.10.2011

Szanowni Panstwo,

Firma Celgene pragnie poinformowa¢ o zblizajgcym sie terminie trwalego
zaprzestania wytwarzania produktu Refludan® (fiolka 50 mg i fiolka 20 mg).
Decyzja ta nie ma jakiegokolwiek zwigzku z bezpieczenstwem stosowania tego
produktu leczniczego. Niniejszy list zwiera informacje o wstrzymaniu dostaw
produktu Refludan i alternatywnych metodach leczenia. Firma Celgene
rozpoczeta przesylanie tej wstepnej wiadomosci dotyczacej zaprzestania
wytwarzania produktu Refludan®, aby zminimalizowaé wplyw na leczenie
u pacjentow z matoplytkowoscia wywolywana heparyng (HIT, ang. heparin-
induced thrombocytopenia) typu ll.

Produkt Refludan® jest wskazany do stosowania w:

Zapobieganiu krzepnieciu krwi u dorostych pacjentdw z matoptytkowoScig
wywotywang heparyng (HIT) typu Il i chorobg zakrzepowo-zatorowg wymagajgcg
pozajelitowego podania lekéw przeciwzakrzepowych.*

Firma Celgene jest zwigzana umowag licencyjng dotyczaca sprzedazy i dystrybuciji
produktu Refludan® z firmg Bayer Schering Pharma AG. Niniejsza wiadomo$¢ o
zaprzestaniu wytwarzania jest rezultatem decyzji o trwatym wstrzymaniu dostaw
podjetej przez jedynego wytworce substancji czynnej dla firmy Bayer.

Majac na uwadze zaistniate okolicznosci, dostawy produktu Refludan® zostang
wstrzymane na terenie Unii Europejskiej od dnia 1 kwietnia 2012 r. Oznacza to, ze
od podanej daty firma Celgene catkowicie wstrzyma dystrybucje produktu Refludan®
do wszystkich swoich klientéw (hurtowni lub aptek). Po dacie zaprzestania
wytwarzania, do momentu wyczerpania zapaséw pewna ilo$é produktu Refludan®
pasiadajacego 3 letni okres waznosci moze nadal by¢ dostepna. Firma Celgene
powiadomita o zblizajgcym sie trwatym zakonczeniu wytwarzania produktu Refludan®
i pédzniejszym wycofaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Komisje Europejska,
Europejskg Agencje Lekow (EMA) oraz Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.
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Istotne jest, ze zakonczenie wytwarzania produktu Refuldan® nie ma
jakiegokolwiek zwiazku 2z bezpieczenstwem stosowania tego produktu
leczniczego.

Produkt Refludan® jest obecnie dostepny w nastepujacych krajach Unii Europejskiej:
Belgia, Finlandia, Francja, Grecja, Hiszpania, Holandia, Irlandia, Luksemburg Malta,
Niemcy, Portugalia, Szwecja, Wielka Brytania i Wtochy.

Aby zminimalizowaé wplyw zaprzestania wytwarzania produktu Refludan® na
pacjentow z HIT typu Il, niniejszy list informuje o alternatywnych metodach leczenia,
aby zagwarantowaé bezpieczne przejscie pacjentdw na inne rodzaje leczenia oraz
aby nowi pacjenci nie rozpoczynali leczenia produktem Refludan® bez wiedzy o
zblizajacym sie zakonczeniu sprzedazy produktu.

Alternatywne metody leczenia w Europie:
W oparciu o wytyczne dotyczace leczenia HIT?*, istnieje wiele alternatywnych lekéw
przeciwzakrzepowych (poza produktem Refludan®) zalecanych w leczeniu HIT.

Obie substancije tj. argatroban i danaparoid majg zatwierdzone wskazanie w leczeniu
w HIT oraz sg dopuszczone do obrotu w Unii Europejskiej.

Firma Celgene zobowigzana jest dostarcza¢ Panstwu najbardziej aktualne informacje
dotyczace naszego produktu, aby poméc Panstwu w leczeniu pacjentow. W celu
uzyskania dalszych informacji lub zgtoszenia dziatania niepozgdanego zwigzanego z
produktem Refludan®, prosimy o kontakt z Celgene sp. z 0.0., ul. Krolowej
Marysienki 4a, 02-954 Warszawa, tel.: 22 550 37 00, fax: 22 550 37 11.

Z wyrazami szacunku,

/ sabelo fgﬁoa(yéa_

Izabela Sakowska
Kierownik ds. Bezpieczenstwa Lekow
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