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Komunikat do fachowych pracownikdw ochrony zdrowia

Pegasys® (peginterferon alfa-2a): ograniczenie dostaw 90/135/180

mikrograméw roztworu do wstrzykiwan w amputko-strzykawkach
Szanowni Panstwo,

Firma pharmaand GmbH oraz jej jednostki stowarzyszone (pharma&) w
porozumieniu z Europejskg Agencjg Lekdéw (EMA) oraz Urzedem Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych pragnie

przekazac nastepujgce informacje:
Podsumowanie

e Zwiekszone zapotrzebowanie na produkt leczniczy Pegasys (peginterferon
alfa-2a) doprowadzito do okresowego niedoboru w dostawach wszystkich
zatwierdzonych dawek (90/135/180 mikrograméw) produktu. Niedobd6r dostaw
nie jest zwigzany z wadami jakosciowymi produktu czy problemami
dotyczgcymi bezpieczenstwa stosowania.

e Spotka pharma& spodziewa sie, ze wspomniany niedobér potrwa do drugiej
potowy 2025 roku. Na chwile obecng przewiduje sie, ze dodatkowe dostawy
produktu zostang dostarczone przed 30 czerwca 2025 r.

e Podczas okresu niedoboru dostaw osobom przepisujgcym lek rekomenduje
sie przestrzeganie nastepujgcych zalecenh:

o Nie nalezy rozpoczynac¢ leczenia produktem Pegasys u nowych
pacjentéw do czasu unormowania dostaw. Dostepny produkt nalezy
stosowac wytgcznie w celu kontynuaciji leczenia pacjentéw, ktorzy
obecnie przyjmuja lek.

o Jezeli Pegasys nie jest dostepny dla aktualnie leczonych pacjentow,
nalezy rozwazy¢ alternatywne metody leczenia w oparciu o ocene
kliniczng.

o Zapasy produktu nalezy zawsze przechowywac w lodowce i uzyc¢ jak

najodpowiedniejszej wielkosci dawki w celu unikniecia strat leku.



Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Pegasys zostat dopuszczony do stosowania w nastepujgcych wskazaniach:

Pegasys wskazany jest w leczeniu przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu
B i C u 0sob dorostych oraz dzieci, czerwienicy prawdziwej i nadptytkowosci
samoistnej u osob dorostych. Petna lista wskazan znajduje sie w Charakterystyce

Produktu Leczniczego w punkcie 4.1.
Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem Pegasys® zgodnie z
zasadami zgtaszania dziatah niepozgdanych za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrob6éw Medycznych i Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: www.smz.ezdrowie.gov.pl

lub bezposrednio do podmiotu odpowiedzialnego:

Pharmaand GmbH

TaborstralRe 1,1020 Wieden, Austria

Tel.: +43/1/3560006

Faks: + 385 1 8000 404

E-Mail: pv@pharmaand.com

Strona internetowa: www.pharmaand.com

Dane kontaktowe podmiotu odpowiedzialnego

Pharmaand GmbH

Taborstral3e 1,1020 Wieden, Austria


https://smz.ezdrowie.gov.pl/
mailto:pv@pharmaand.com
http://www.pharmaand.com/

Telefon: +43/1/3560006
Fax: + 385 1 8000 404

Mail; medinfo@pharmaand.com

Z powazaniem,
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