SANOFI

Primé sdéleni zdravotnickym pracovnikiim — docasny nedostatek injekéniho pripravku
APIDRA® (insulin glulisin, rDNA piivodu) 3ml zasobni vlozky v Ceské republice

V Praze, 30. zaii 2011

VéZena pani doktorko, vaZzena pani magistro,
vazeny pane doktore, vaZeny pane magistie,

spole¢nost sanofi-aventis si Vés dovoluje informovat o celosvétové do¢asné nedostupnosti inzulinovych
zasobnich vlozek Apidra® 3mL. Tato situace se tyka piipravkd Apidra 100 jednotek/ ml injekéni roztok
v zésobni vlozce SDR INJ SOL 5x3ml, kéd SUKL 0028290 a Apidra 100 jednotek/ ml injekéni roztok
v piedpInéném peru SoloStar™ SDR INJ SOL 5x3ml SOLO, kéd SUKL 0027960.

Tato nedostupnost je nasledkem technické zdvady ve vyrobnim zavodé, kterd vedla k do€asnému pieruseni
vyroby. NaSe spole¢nost pracuje na tom, aby normalni zdsobovani bylo obnoveno na po&atku roku 2012.

Nedostupnost zéasobnich vloZek Apidra® nastane ve vét§in€ zemi EU béhem nésledujicich n€kolika mésicii a
dotkne se fady pacientii. V Ceské republice se nedostupnost pro pacienty predpoklada od konce Fijna
2011 do ledna 2012.

=  Pfipravek Apidra®, ktery je v soucasné dobé na trhu, neni touto zdvadou nijak postizen. Dostupnost
dal$ich inzulinovych piipravkid spoleénosti sanofi-aventis (Lantus®, Insuman®) neni nijak dotéena.

Pro pacienty, ktei'i vyzaduji zménu 1é¢by, existuji dvé moznosti. Nejlep$i volba zavisi na konkrétni
situaci a individudlnich potiebach pacienta:

= Pacienti mohou byt, pfi pe€livém monitorovani glykémie a pod dohledem Iékate, pfevedeni na jiny,
rychle plisobici inzulinovy analog, jako je naptiklad Humalog® (insulin lispro) nebo NovoRapid®
(insulin aspart).

=V piipadé, Ze rychly inzulinovy analog nemiiZze byt pouzit, lze pacienty pfevést na rychle ptlisobici
huménni inzulin (,regular”), jako je naptiklad Insuman® Rapid, Humulin® R, Actrapid® apod.
Protoze tyto inzuliny maji pomalejs$i néstup a del§i trvani uéinku neZ inzulin Apidra®, je nutné
pacienty pievadét na novou 1é¢bu pod dohledem Iékai'e a za Cast&jSich kontrol glykémie. MizZe byt
také nutna Gprava davkovani.

DalSi informace a doporudeni pro zdravotnické pracovniky

Insulin glulisine ma unikatni chemickou strukturu a je rychle pisobicim analogem huménniho inzulinu. Sila
tohoto piipravku se uvadi v jednotkach. Tyto jednotky se vztahuji vyhradné k piipravku Apidra® a lisi se od
m.j. (IU) nebo jednotek pouzivanych k vyjadteni sily jinych inzulinovych analogg.

Klinické studie prokézaly, Ze jind rychle plsobici inzulinova analoga, jako je Humalog® nebo NovoRapid®,
maji podobnou schopnost sniZovat hladinu glukézy na ekvimolarni bdzi a Ze maji i podobny ndstup a trvani
uéinku. Rychle pisobi huméanni inzuliny jako je Humulin® R, Actrapid® ¢&i Insuman® Rapid maji del§i dobu
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ndstupu G¢inku a delsi pisobeni neZ Apidra®, a proto je zde v&tsi pravdépodobnost vykyvil hodnot glykémie
pii pfevadeéni pacientd z inzulinu Apidra® na tyto inzuliny.

Pacienti, ktefi jsou pfevadéni z inzulinu Apidra® na jiny rychle pisobici inzulinovy analog nebo na rychle
plsobici huménni inzulin (,,regular), by méli byt pod dohledem zkugeného I€kate, mit pe¢livé monitorovanu
glykémii a ¢asto vyhodnocovanou nutnost tpravy davkovani.

Spole¢nost sanofi-aventis poskytne informaéni materidly pro lékafe a pacienty, napoméhajici pievodu
pacientli na jiny piipravek po dobu nedostupnosti inzulinu Apidra®. Tyto materidly zahrnuj:

e Informacni materidly pro pacienty (dostupné na _www.sanofi.cz a http://www.sukl.cz/leciva/dulezite-
informace ):

o Informacni karta pro pacienty: Zmé&na 16€by na rychle piisobici inzulinovy analog
o Informaéni karta pro pacienty: Zména Ié¢by na rychle pisobici humanni inzulin

e Informac¢ni materidl pro zdravotnické pracovniky o pievadéni na rychle pisobici inzulinovy analog
nebo na rychle plsobici humdanni inzulin (dostupny na www.sanofi.cz a www.sukl.cz -
http://www.sukl.cz/leciva/dulezite-informace)

e Telefonicky kontakt pro pacienty a Iékate, dostupny na ¢isle 233 086 111

Tento dopis bych schvalen Evropskou lékovou agenturou (EMA - European Medicines Agency), Vyborem
pro humanni lé¢ivé piipravky (CHMP - Committee for Medicinal Products for Human use) a Statnim
ustavem pro kontrolu 1é¢iv (SUKL).

O plném obnoveni dodavek budete ihned informovani.

Vyzva ke hlaSeni

Pfipomindme povinnost hlasit Statnimu tustavu pro kontrolu 1é¢iv jakékoli podezieni na zivazné a/nebo
neoCekdvané neZddouci UCinky a jiné skute¢nosti vyznamné pro zdravi 1é&enych osob spojené s uZivanim
1é¢ivych piipravkd. Hldeni prosim zasilejte SUKL na formuldfi pro hla¥eni nezddouciho wginku &
elektronicky. Formuléaf a odkaz na elektronické hlaseni jsou k dispozici na www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek.

Kontakt

V piipadé€ jakychkoli dotazi nds nevéhejte kontaktovat: sanofi-aventis, s.r.o., Evropska 846/176a, 160 00,
Praha, www.sanofi.cz, tel.: 233 086 111, fax.: 233 086 222, email: cz-info@sanofi.com

S pozdravem

MUDr. Zuzana Piiborska, CSc.
Medical Director
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