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Pegasys® (peginterferon alfa-2a): készlethiany a 90/135/180 mikrogramm
oldatos injekcio eloretoltott fecskendobol

Tisztelt Doktorné / Doktor Ur !

A pharmaand GmbH és leadnyvallalatai (pharma&) az Eurdpai Gyogyszerligynokséggel (EMA) és a
Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozponttal (NNGYK) egyetértésben a kévetkezOkrol
tajékoztatja Ont:

Osszefoglalas:

¢ A Pegasys (peginterferon alfa-2a) iranti megnovekedett altalanos kereslet a Pegasys
valamennyi engedélyezett hataserosségii (90/135/180 mikrogramm) valtozatabal
idészakos hianyt eredményezett. A készlethiany nem a készitmény minéségi hibaja vagy
biztonsagossagi probléma miatt alakult ki.

¢ A pharma& szamitasai szerint az ellatas biztositasa a jelenlegi becslések szerint 2025.
junius 30-ig helyreall.

e A készlethiany idején javasoljuk, hogy a gyodgyszert felirok tartsak be az alabbi
ajanlasokat:

- Uj betegeknél ne kezdjenek Pegasys-kezelést, amig az ellatds nem rendezédik. A
rendelkezésre alléo készletek kizardlag a jelenleg kezelés alatt all6 betegek terapiajanak
folytatasara alkalmazhatok.

- Amennyiben a Pegasys nem all rendelkezésre a jelenleg kezelés alatt allé6 betegek
szamara, kérjilkk, hogy sajat klinikai megitélése alapjan mérlegeljen alternativ kezelési
lehetéségeket.

- A készleteket mindig hiitében tarolja, és mindig a legmegfelelobb hataserdsségi
valtozatot alkalmazza a pazarlas elkeriilése érdekében.

A biztonsagi aggaly hattere
A Pegasys alkalmazésa a kovetkez6 indikaciok esetében engedélyezett:

A Pegasys felnéttek és gyermekek esetében krdnikus hepatitis B és C, valamint feln6ttek esetében
polycythaemia vera és esszencidlis trombocythaemia kezelésére engedélyezett. Az engedélyezett
indikaciok teljes korl leirdsaért tekintse at az alkalmazasi elGirds 4.1. fejezetét.

Felhivas mellékhatas-jelentésre

Kérjuk, hogy barmely gyogyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatast jelentsen be a Nemzeti
Népegészségligyi és Gyodgyszerészeti Kozpontnak (NNGYK) a https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/
honlapon taldlhatoé online bejelent6-feliileten keresztil, vagy a honlaprol
(https://ogyei.gov.hu/mellekhatas) letolthet6 mellékhatds-bejelenté lapon, melyet visszakildhet e-
mailben (adr.box@nngyk.gov.hu), vagy levélben (NNGYK, 1372 Budapest, Pf. 450.).

A feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez is
bejelentheti az aldbb részletezett elérhetéségeken.

Kérjik, hogy mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az NNGYK-nak vagy a
jogosultnak)!!




Elérhetéségek
B6vebb tdjékoztatasért, kérjik, Iépjen kapcsolatba a pharmaand GmbH képviseletével:

Email cim: medinfo@pharmaand.com
Email cim mellékhatds bejelentésre: pv@pharmaand.com
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