s Allergan

VIGTIGT INFORMATION OM:

Truberzi® (eluxadolin) legemiddelmangel og standsning af europaisk kommerciel forsyning

Kaere Laege

Allergan ApS vil gerne informere dig om fglgende:
Pa grund af ekstremt begraenset efterspgrgsel efter Truberzi® har Allergan truffet den vanskelige
beslutning om at standse den europaeiske emballage af Truberzi® gennem sit produktionsnet for Europa.

Det er ikke kvalitets- eller sikkerhedsmaessige bekymringer vedrgrende produktet, der aktuelt er
tilgaengeligt, der resulterede i denne beslutning.

Truberzi® (Eluxadoline) er en to gange daglig peroral medicin, der er indiceret til behandling af irritabel
tarmsyndrom med diarré (IBS-D) hos voksne.

Allergan vil forsgge at finde en alternativ leveringsmade af Truberzi® for at imgdekomme det kliniske
behov hos danske og europaesike IBS-D patienter og vil opdatere dig, sa snart der er flere oplysninger.

Truberzi® er registreret og markedsf@rt som Viberzi® i USA og Canada. Produktet, der er registreret i
Canada og USA, praesenteres ogsa som 75 mg og 100 mg kapsler, der indeholder den samme kvalitative
og kvantitative sammensaetning for det aktive indholdsstof og den samme farmaceutiske form. Laeger
kan anmode om enkel udleveringstilladelse pa patientbasis, hvis de anser det for at vaere relevant for
patienten. Ansggninger om udleveringstilladelse behandles af Leegemiddelstyrelsen.

For at sgge om udleveringstilladelse, skal du ga ind pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside og udfylde
formularen "Ansggning om human enkel udleveringsstilladelse".
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/udleveringstilladelser/mennesker/

Allergan Kontaktoplysninger:

Sundhedspersoner med spgrgsmal vedr. oplysningerne i dette brev eller sikker og effektiv brug af
Truberzi® kan kontakte vores afdeling for medicinsk information pa:

UV-Medinfo@allergan.com eller pa telefon: +45 8088 4560

Med venlig hilsen

UIf Jersenius M.D., Ph.D.
Medicinsk Direktgr

Allergan Aps c/o Allergan Norden AB
Strandbergsgatan 61
SE-112 51 Stockholm, Sverige


https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/udleveringstilladelser/mennesker/
mailto:UV-Medinfo@allergan.com

