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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
' SANATATI

Noiembrie 2024

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

Stimate profesionist din domeniul sinatatii,

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

Rezumat:

“ e Cresterea cererii generale pentru Pegasys (peginterferon alfa-2a) a condus la
un  deficit  infermitent al  tuturor  concentratiillor  aprobate
(90/135/180 micrograme) de Pegasys. Deficitul de aprovizionare nu este legat
de un defect de calitate al medicamentului san de o problema de siguranta.

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

+ In timpul deficitului de aprovizionare, se recomandi medicilor prescriptori sa
urmeze urmatoarele recomandari:

- Niciun pacient nou nu trebuie si Inceapd tratament cu Pegasys inainte de
normalizarea aproviziondrii cu acest medicament. Cantitdtile disponibile de
medicament trebuie utilizate numai pentru a continua tratamentul pacientilor
tratafi cu acesta In prezent.

- 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.

- Pastrati Infotdeauna acest medicament la frigider si utilizati concentratia cea mai
potrivitd, pentru a evita risipa de medicament.
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Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranti

Pegasys este indicat pentru tratamentul hepatitei cronice B si C la adulti si copii si in monoterapie
la adulfi pentru tratamentul policitemiei vera si al trombocitemiei esenfiale. Pentru informatii
complete referitoare la medicamentul Pegasys v rugim si consultati rezumatul caracteristicilor
produsului, accesand acest Hnk: https //www.eina, europa. eu/ro/documents/product -
information/pegasys-epar-product-information yo.pdf

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important si raportaji orice reactic adversi suspectatd, asociati cu administrarea
medicamentului Pegasys (peginterferon alfa-2a), citre Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roménia, in conformitate cu sistenul national de raportare spontan,
utilizdnd sistemul electronic de raportare/formularul de raportare disponibil pe pagina web a
Agentiei Nationale a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din Roménia (www.anm.ro),
la secfiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversa.

Agentia Nationali a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Rominia
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector |
Bucuresti 011478-RO
Tel: +4 0213171110
Fax: +4 02131634 97
e-mail: adr@anm.ro
- website: www.anm.ro
Raportare online la adresa: https://adr.anm.ro/

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentanta locald a detindtorului
autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) la urmitoarele date de contact:

Departamentul de farmacovigilentd al companiei pharmaand GmbH, prin e-mail la adresa

pv@pharmaand.com

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a definditorului autorizatiei de punere pe
piati

Magnalabs EOOD

21 Lerin str, 1612 Sofia

Bulgaria

Tel: +359893615431

e-mail: pv@magnalabs.com

website: www.nagnalabs.com

Tn cazul in care aveti 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




