COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
' SANATATIL

Noienthrie 2024

Pegasys (peginterferon alfa-2a), solutie injectabili in seringa preumpluti:
deficit de aprovizionare pentru concentratiile de 90/135/180 micrograme

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente si Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romdnia, compania
pharmaand GmbH doregte si va informeze cu privire la urmatoareie:

Regumat:

« Cresterea cererii generale pentru Pegasys (peginterferon alfa-2a) a condus la
un  deficit intermitent al  futuror concentratiilor  aprobate
(90/135/180 micrograme) de Pegasys, Deficitul de aprovizionare nu este legat
de un defect de calitate al medicamentului sau de o problemi de siguranta.

¢ Compania pharmaand anticipeaza ci acest deficit va dura pani in a doua
jumitate a anului 2025; in prezent se estimeazi ¢i se va putea suplimenta
furnizarea medicamentului inainte de data de 30 iunie 2025.

« In timpul deficitului de aprovizionare, se recomanda medicilor prescriptori sa
urmeze urmitoarele recomandiri:

- Niciun pacient nou nu trebuic si inceapa tratament cu Pegasys inainte de
normalizarea aproviziondrii cu acest medicament. Cantitatile disponibile de
medicament trebuie utilizate numai pentru a continua tratamentul pacientilor
tratati cu acesla in prezenl.

- in cazul in care Pegasys nu este disponibil pentru pacientii aflati in prezent in
tratament, trebuie luate in considerare optiuni de tratament alternative pe baza
opiniei dumneavoastra clinice.

- Pistrati intotdeauna acest medicament la frigider si utilizati concentratia cea mai
poltrivita, pentru a evita risipa de medicament.
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Informayii suplimentare referitoare In problema de sigurantd

Pegasys este indicat pentru tratamentul hepatitei cronice B si C la adulyi si copii st in monoterapie
la adulfi pentru tratamentul policitemici vera §i al trombocitemici esenfiale. Pentru informatii
complete referitoare la medicamentul Pegasys v rugim si consultap rezumatul caracteristicilor

produsului, accesand acest link: https A www. eing europa ewlro‘documents/product-
information/pegasys-¢par-product-information_ro.pdf

Apel Ia raportarea de reacfii adverse

Estc important si raportafi orice reacfie adversd suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentului Pegasys (peginterferon alfa-2a), citre Agentia Nationald a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale din Romdnia, in conformitate cu sistemul national de raportare spontani,
wtilizand sistemul electronic de raportare/formularul de raportare disponibil pe pagina web a
Agentici Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Romfnia (www.anm rq),
la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reaciie adversi.

Agentia Nationald a Medicamentului si 2 Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sinatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 021 31711 10

Fax: +4 021 316 34 97

e-mail: adri@anm.ro

website: Www. anm.ro

Raportare online la adresa: hitps://adr.anm.ro/

Tetodata, reactiile adverse suspectate se pol raporia §i céitre reprezentanta locald a definatorului
autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) la urmatoarele date de contact:

Departamentul de farmacovigilentd al companiei pharmaand GmbH, prin e-mail la adresa
pv(@pharmaand.com

Coordonatele de contact ate reprezentantei locale a definitorului autorizafiei de punere pe
plagi

Magnalabs EQOD

21 Lerin str, 1612 Sofia

Bulgaria

Tel: +359893615431

e-mail: py@magnalabs.com

website: www.magnalabs.com

in cazul in care aveli orice intrebari legate de medicamentul Pegasys (peginterferon alfa-2a), puteti
contacta Departamentul medical al companiei pharmaand GmbH, prin e-mail la adresa
medinfo@pharmaand com



