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Pegasys® (peginterferoni alfa-2a): 135/180 mikrogrammaa
injektionestetta sisdltavien esitdaytettyjen ruiskujen toimituspula

Hyva terveydenhuollon ammattilainen

Euroopan laakeviraston ja FIMEANn kanssa yhteistydssa pharmaand GmbH ja sen tytaryhtio (Pharma&) haluavat
tiedottaa seuraavasta:

Yhteenveto:

¢ Pegasys-valmisteiden (peginterferoni alfa-2a) lisadantynyt kokonaiskysynta on johtanut
kaikkien hyvaksyttyjen Pegasysin vahvuuksien (135/180 mikrogrammaa) ajoittaiseen
saatavuushadirioon. Saatavuushairio ei liity tuotteen laatuvirheeseen tai
turvallisuusongelmaan.

¢ pharma& arvioi saatavuushairion jatkuvan vuoden 2025 toiselle puoliskolle asti. Taman
hetkisen arvion mukaan valmistetta toimitetaan lisda ennen 30.6.2025

e Liakkeen mdaadradjia kehotetaan noudattamaan seuraavia suosituksia saatavuushadirion
aikana:

- Pegasys-hoitoa ei saa aloittaa uusille potilaille ennen kuin saatavuus on palannut
normaaliksi. Saatavilla olevat pakkaukset tulee kayttaa vain silla hetkella Pegasys-
hoidettavien potilaiden hoidon jatkamiseen.

- Jos Pegasys -valmisteita ei ole saatavilla tilla hetkella hoidossa oleville potilaille,
vaihtoehtoisia hoitovaihtoehtoja tulee harkita kliinisen arvion perusteella.

- Pakkaukset tulee sdilyttaa aina jadkaapissa ja on kdaytettdva sopivinta vahvuutta
havikin valttamiseksi

Tausta
Pegasys on hyvaksytty seuraaviin kayttbaiheisiin:

Pegasys on hyvaksytty krooniseen B- ja C-hepatiittiin aikuisilla ja lapsilla seka polysytemia veraan ja
essentiaaliseen trombosytemiaan aikuisilla. Katso taydelliset merkinnat valmistetietojen kohdasta 4.1.

Ilmoituspyynto

Pegasykseen liittyvista epaillyista haittavaikutuksista tulee ilmoittaa Fimealle.

Sahkdinen haittavaikutusilmoitus tehddan Suomi.fi-tunnistautumisen kautta.
Haittavaikutuslomakkeen paperiversio lahetetaan osoitteeseen Fimea, Ladkehaittarekisteri, PL 55,
00034 Fimea. Haittavaikutusilmoituksen voi myods lahettaa Fimean suojatulla sahkdpostilla
osoitteeseen fimea.ev@fimea.fi.

Yrityksen yhteystiedot
MAH pharma& yhteystiedot: sahkdpostiosoite medinfo@pharmaand.com.
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