Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Warszawa, 05.10.2015r.

Dotyczy: Projekt komunikatu skierowanego do Fachowego Personelu Ochrony Zdrowia dotyczacego
ciezkich przypadkéw dzialan niepozgdanych zwigzanych z napromienianiem u pacjentéw
poddawanych radioterapii przed, w czasie i po leczeniu produktem Zelboraf *
(wemurafenib).

Szanowni Panstwo,

W zwigzku z planowanym rozeslaniem na terenie Polski Komunikatu dla Pracownikéw Sluzby
Zdrowia (DHPC) firma Roche chcialaby przekaza¢ wazne informacje dotyczqce bezpieczenstwa zawarte w
dokumencie: ,Nasilenie toksycznosci radioterapii zwigzane ze stosowaniem produktu Zelboraf®
(wemurafenib)”.

Uprzejmie prosimy o przyj¢cie proponowanej polskiej wersji komunikatu oraz zlozonej w EMA, wersji
angielskiej, jako dokumentu referencyjnego oraz dokumentu Communication Plan.

Dystrybucjg komunikatu na terenie Polski zaplanowano w dniu 19 pazdziernika 2015.

Bardzo prosimy o uwzglednienie tego teminu przy ocenie listu.

Jest to termin wyznaczony dla wszystkich krajéw w UE.

Proponowang liste dystrybucyjng przeslemy do Paristwa akceptacji w najblizszym mozliwym terminie po
ustaleniu jej z centrala.

Zwracamy sie z uprzejmg prosba o akceptacje tresci komunikatu.

W zalgczeniu:

1. Zelboraf_DHPC_20151005 w jezyku polskim

2. Zelboraf_DHPC_20150924 EU w jezyku angielskim
3. Communication Plan
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W razie jakichkolwiek pytan pozostaje do Paristwa dyspozycji (tel. 22 347-91-14; adres e-mail:
inga.kowalczyk@roche.com).

Z powazaniem,
Inga Kowalczyk ' Iwona Ggsigrowska
Regulatory Specialist Regulatory'Manager

Do wiadomosci:
Wydzial Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych
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