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SANOFI

Czasowe braki dostaw preparatu Apidra® 100j/ml roztwér do wstrzykiwan
we wkiadzie.

Firma Sanofi-Aventis Sp. z 0.0. informuje o czasowym braku dostaw produktu Apidra® 3 ml (insulina
glulizynowa) [pochodzenie rDNA] roztwér do wstrzykiwan we wkiadzie, ktéry dotyczy wktadow
Apidra®, wstrzykiwaczy Apidra® SoloStar. Niedobor produktu zwigzany jest z usterka natury
technicznej na linii produkcyjnej w zaktadzie we Frankfurcie, Niemcy, gdzie wytwarzany jest produkt
leczniczy Apidra®. Usterka doprowadzita do tymczasowego przerwania produkcji. Aktualnie firma
pracuje nad zapewnieniem dostaw przed kohcem 2011 roku i szybkim powrotem do petnego
zaopatrzenia na poczatku 2012 roku. Jednoczes$nie Sanofi-Aventis Sp. z o0.0. informuje, ze
wszystkie dostepne obecnie na rynku wktady Apidra® moga nadal byé bezpiecznie stosowane.

Problemy produkcyjne nie dotycza innych insulin Sanofi (Lantus®, Insuman®).

Priorytetem firmy Sanofi jest pomoc pacjentom w mozliwie jak najbardziej ptynnym przejsciu na
alternatywnag terapie insulinowa.

Firma Sanofi powiadomita wtadze zdrowotne oraz pracownikéw stuzby zdrowia w krajach, ktérych
dotyczy problem, o przewidywanym czasie trwania niedoboru, aby daé pacjentom wystarczajgca
ilo§¢ czasu na przejscie na leczenie alternatywng insuling. W trosce o dobro pacjentéw Sanofi
zapewnia program wsparcia, majacy na celu odpowiednie poinstruowanie pracownikéw stuzby
zdrowia nadzorujacych zmiane rodzaju insuliny w okresie niedoboru produktu Apidra®.

Co nalezy wiedzie¢ o mozliwosciach zmiany leczenia podczas okresu
tymczasowego niedoboru preparatu Apidra® roztwér do wstrzykiwan we
wkladzie po 3 ml?

W chwili obecnej w Polsce istniejg dwie mozliwosci dla pacjentdw, u ktérych wystepuje koniecznosé
zmiany leczenia. Wybor najlepszej opcji moze by¢ zalezny od wytycznych leczenia lub
indywidualnych potrzeb pacjentow:

e Istnieje mozliwos¢ zmiany leczenia pacjentdéw na alternatywny szybko dziatajgcy analog
insuliny, taki jak Humalog (insulina lispro) lub NovoRapid (insulina aspart), pod nadzorem
pracownika stuzby zdrowia i przy Scistej kontroli poziomow glukozy we krwi.

o W przypadku gdy inne szybko dziatajgce analogi insuliny nie sg dostepne lub leczenie z ich
zastosowaniem nie jest wtadciwe, moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmiany leczenia pacjenta na
zwyklg krétko dziatajgcag insuline ludzka, takg jak Insuman, Humulin, Actrapid lub inny,
dostepny w danym kraju odpowiednik kréotkodziatajacej insuliny ludzkiej. Poniewaz dziatanie
tych insulin rozpoczyna sie wolniej i trwa dtuzej niz dziatanie insuliny Apidra®, wymagany
jest bezposredni nadzér pracownika stuzby zdrowia i czestsza kontrola poziomu glukozy we
krwi oraz, jesli to konieczne, zmiana dawki.

Zmiana insuliny powinna by¢ przeprowadzana ostroznie i tylko pod
nadzorem wykwalifikowanego lekarza.

1/2



Bezpieczehstwo pacjentéw jest dla Sanofi priorytetem. Firma zapewnia program wsparcia majacy
na celu odpowiednie poinstruowanie pracownikéw stuzby zdrowia oraz pacjentéw decydujgcych o
zmianie metody podania Iub rodzaju insuliny w okresie czasowego braku dostaw.
Materiaty edukacyjne dla pacjentéow (dostepne na stronie internetowej www.sanofi-aventis.com.pl):

e Informacje dla pacjentéw: zmiana leczenia na szybko dziatajgce analogi insuliny
¢ Informacje dla pacjentéw: zmiana leczenia na krotko dziatajgcq insuling ludzkg

W celu uzyskania informacji dotyczacej terminu przywrécenia zaopatrzenia uprzejmie prosimy o
kontakt z pracownikami Dziatu Obstugi Klienta firmy Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.:

Grazyna Stepczak, Tel. 22 280 04 32
Anna Mroziewicz — Tel. 22 280 04 33

W przypadku jakichkolwiek pytan natury medycznej lub w celu uzyskania dodatkowych informacii,
prosimy o bezposredni kontakt z dr Albertem Syta, Kierownikiem ds. Medycznych firmy Sanofi-
Aventis Sp. z 0.0, tel. (22) 280 06 67.

Informacje o Sanofi

Sanofi jest globalnym dostawcg ustug zdrowotnych, zaangazowanym w odkrywanie, produkcje
i dystrybucje lekéw, ktdre majg poprawi¢ stan zdrowia pacjentdw na catym Swiecie. Firma jest notowana
na gietdach w Paryzu (EURONEXT: SAN) oraz w Nowym Jorku (NYSE: SNY). Do Grupy Sanofi nalezy m.in.
spétka Sanofi Pasteur, bedaca najwiekszym na $wiecie producentem szczepionek oraz Zentiva — lider
produkcji lekéw generycznych w Europie Srodkowo-Wschodniej. W 2010r. do Grupy Sanofi w Polsce
dotaczyta firma Nepentes S.A., uznany w branzy polski producent lekéw oraz dermo kosmetykow, a w lutym
2011r. firma Genzyme, producent lekéw stosowanych w chorobach rzadkich. Grupa Sanofi w Polsce
zatrudnia ponad 1300 osob, w tym ponad 300 w swoich 2 zakfadach produkcyjnych: w Chociwiu
i w Rzeszowie. Wedtug danych IMS, Grupa Sanofi zajmuje jedno z wiodacych miejsc w krajowym rankingu
najwiekszych firm farmaceutycznych. Sanofi-Aventis Sp. z o0.0. jest czlonkiem Zwigzku Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, Izby Gospodarczej Farmacja Polska, a takze cztionkiem
PASMI — Polskiego Zwigzku Producentéw Lekéw bez Recepty.

Wiecej informaciji znajduje sie na stronie www.sanofi-aventis.pl
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