Meddelande om restsituation for lakemedel (MSC)

27 augusti 2025

Visudyne (verteporfin, pulver till infusionsvatska, I16sning, 15 mg):
Fortsatt brist till slutet av 2026

Till dig som arbetar i hélso- och sjukvarden

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH informerar om den aktuella restsituationen for Visudyne.

Sammanfattning av situationen

Pa grund av reducerad tillverkningskapacitet har det sedan maj 2020 ratt brist
pa Visudyne.

Leveranstililgdngen pa Visudyne kunde delvis aterstdllas under forsta
kvartalet 2022, men ar fortfarande inte tillracklig for att helt tililgodose
efterfrdgan. Den aktuella situationen med delleveranser och begransad
tillgdng kommer darfor att kvarstd under 6verskadlig framtid, vilket innebar
fortsatt restnotering fram till slutet av 2026.

En ny forsorjningskedja ar under uppbyggnad for att stabilisera tiligdngen pa
Visudyne inom EU/EES, men pa grund av produktionsférseningar kommer
denna inte att vara pa plats forran i juli 2026.

CHEPLAPHARM vill understryka att Visudyne for ndrvarande ar det enda
Idkemedlet inom EU/EES som innehaller verteporfin.

CHEPLAPHARM ar angeligna om att sdkerstdlla en rattvis och skilig
distribution av Visudyne som baseras pa tidigare efterfrdgan, och kommer att
prioritera leveranser till patienter i de medlemsstater som paverkas mest av
bristen.

Restsituationen beror inte pd ndgon brist i sakerhet, effekt eller kvalitet hos
Visudyne.

Konsekvensmildrande atgérder

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH samverkar med europeiska lakemedelsmyndigheten EMA och Fimea
for att hantera restsituationen och vidta konsekvensmildrande §tgérder, vilket inkluderar ansvarsfull
distribution av befintliga lager baserat pa efterfragan.

Sa lange restsituationen pagdr rekommenderas hdlso- och sjukvardpersonal att:

ta hdnsyn till den begrinsade tillgiangen p3d Visudyne vid planering och
prioritering av vardinsatser och forskrivning av behandling

samrdda med berérda hidlsomyndigheter och vid behov félja deras riktlinjer
for att sikerstéilla att de patienter som har storst behov far behandling.



e For mer information, se EMA:s lista o6ver restsituationer, restregistret i ditt
land (om sadant finns) eller nationell myndighet.

Bakgrund till restsituationen

Visudyne &r avsett for behandling av vuxna med exsudativ (vat) dldersrelaterad makuladegeneration
(AMD) med o6vervagande klassisk subfoveal koroidal karlnybildning (CNV) eller vuxna med subfoveal
koroidal karlnybildning sekundart till patologisk myopi.

Sedan maj 2020 har det forekommit stérningar i forsorjningskedjan for Visudyne pa grund av ett ovéntat
driftsstopp For att aterstalla tillgdngen har tillverkningen flyttats till en annan befintlig produktionslinje i
samma byggnad, med likvardiga maskiner och samma tekniker och processer. Produktionen aterupptogs
under forsta kvartalet 2022, men med begransad kapacitet som inte kunnat tillgodose efterfragan.
Leveranser av Visudyne kommer darfér att ske kontinuerligt men i volymer som forvantas vara
begrdnsade, vilket medfér fortsatt brist fram till slutet av 2026.

Bristsituationen padverkar fortsatt samtliga EU/EEA-lander dar lakemedlet marknadsfors, inkluderande
Belgien, Cypern, Finland, Frankrike, Grekland, Irland, Italien, Luxemburg, Nederlanderna, Norge, Polen,
Portugal, Spanien, Sverige, Tjeckien, Tyskland och Osterrike. Utifrdn tidigare efterfrdgan kommer
CHEPLAPHARM att sérja for en rattvis och skalig distribution av Visudyne till alla berérda marknader fér
att kunna trygga behandling av akuta fall.

Under de senaste fyra dren har tvd direktadresserade informationsmeddelanden till h&lso- och
sjukvardpersonal (DHPC) skickats ut, se ldnkar nedan.

e DHPC, publicerat pd EMA:s webbplats den 5 november 2021:

https://www.ema.europa.eu/en/documents/dhpc/direct-healthcare-professional-
communication-dhpc-visudyne-verteporfin-information-continuing-supply-restriction-until-end-

12022 en.pdf

e DHPC, publicerat pa EMA:s webbplats den 12 augusti 2022:

https://www.ema.europa.eu/en/documents/dhpc/direct-healthcare-professional-

communication-dhpc-visudyne-verteporfin-information-continuing-supply-limitation-until-end-
2023 en.pdf

Syftet med detta meddelande ar att informera om den férldngda restsituationen och tidsplanen fér
upprattandet av en ny férsérjningskedja for att sidkra en framtida stabil tillgdng pa Visudyne inom
EU/EES.

Foretagskontakt

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Tyskland

Telefon: +49 3834 451-0
Webbplats: www.cheplapharm.com
e-post: info@cheplapharm.com
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