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Leveranssvarigheter for Cinryze — Rekommendationer till forskrivare

Till hdlso- och sjukvardspersonal,

| dverenskommelse med Europeiska lakemedelsmyndigheten och Lakemedelsverket vill Shire
hdrmed informera er om foljande:

Sammanfattning

I juni 2017 skickades ett viktigt meddelande till hdlso- och sjukvardspersonal angaende
svarigheterna med att leverera Cinryze i Europa. Eftersom situationen fortfarande ar besvarlig
och efterfragan pa produkten fortsatter att dverskrida nuvarande produktionskapacitet,
upprepar Shire harmed de rekommendationer som gavs i ovanndamnda meddelande och
forskrivarna bor fortsatta folja de rad som gavs. Pa grund av fortsatta leveranssvarigheter ber
Shire om féljande:

* Vid behandling och prevention av angioddemattacker fore ingrepp bor forskrivaren
Overvdga andra behandlingsalternativ.

e Vid rutinmassig prevention av angioddemattacker kan patienter som redan behandlas
med Cinryze fortsatta att fa Cinryze.

o Overvig att inte pabérja rutinmassig prevention med Cinryze hos nya patienter.

Om Cinryze tillfalligt skulle bli otillgangligt kommer Shire att meddela er.

Ytterligare information
Cinryze ar godkant i Europeiska unionen for foljande terapeutiska indikationer:

- Behandling och prevention av angio6demattacker fore ingrepp hos vuxna, ungdomar
och barn (2 ar och éldre) med hereditart angioodem (HAE).

- Rutinmassig prevention av angio6demattacker hos vuxna, ungdomar och barn (6 ar
och dldre) med allvarliga och aterkommande attacker av hereditart angioddem (HAE),
som ar intoleranta mot eller far otillrdckligt skydd av orala preventionsbehandlingar,
eller patienter dar upprepad akut behandling inte ar tillrdckligt.
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Cinryze finns tillganglig i en styrka: 500 IE pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning. Den
aktiva bestandsdelen dr C1-hammare, framstallt av plasma fran humana donatorer.
Detaljerad information om denna produkt finns tillgédnglig pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.

http://www.ema.europa.eu

Begédran om rapportering

Halso- och sjukvardpersonal ska i enlighet med géllande nationella foreskrifter rapportera
misstankta biverkningar till Likemedelsverket (elektronisk blankett och instruktioner finns pa
www.lakemedelsverket.se )

Om du har nagra fragor eller behover ytterligare information om anvandningen av Cinryze
vanligen kontakta medinfoemea@shire.com, tel: 020-795 079.

Vanliga halsningar

Christina Gip

Medicinsk chef
Shire | Vasagatan 7 | SE-111 20 Stockholm | SWEDEN

E-mail: medinfoEMEA@shire.com
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