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Mangel pa InductOs 1,5 mg/ml pulver, solvens og matrix til matrix til implantation

Keere sundhedspersonale,

Som opfalgning pa det brev, der blev sendt den 12. august 2015 angdende den mulige mangel pa
leegemiddel for InductOs 1,5 mg/ml pulver, solvens og matrix til matrix til implantation, vil Medtronic
BioPharma B.V. gerne informere jer om, at der hurtigere opstod mangel end forventet, og at der aktuelt
ikke er mere preeparat pa lager.

Disse oplysninger sendes til jer efter aftale med Det Europaeiske Laegemiddelagentur og
Leegemiddelstyrelsen.

Yderligere oplysninger om den mulige mangel pa la&egemiddel og anbefalinger

| far tilsendt dette brev, da | muligvis har anvendt InductOs 1,5 mg/ml pulver, solvens og matrix til matrix
til implantation tidligere. Medtronic BioPharma B.V., som er indehaveren af markedsfagringstilladelsen, vil
efter aftale med Det Europeeiske Leegemiddelagentur (EMA) og Leegemiddelstyrelsen gerne informere
jer om manglen pa leegemiddel for InductOs 1,5 mg/ml pulver, solvens og matrix til matrix til implantation.

I en nylig inspektion af god fremstillingspraksis (Good Manufacturing Practices, GMP) hos fremstilleren
af den absorberbare kollagenmatrix, der bliver anvendt i InductOs, blev det fundet, at GMP-reglerne i EU
ikke blev overholdt. Det betad, at forholdsreglerne for at undgd partikelkontaminering, ikke var
tilstreekkelige. Derfor blev leverandgrens GMP-certifikat ikke fornyet. Medtronic BioPharma kan af denne
grund ikke leengere fremstille nye batches af InductOs pa dette tidspunkt.

En gennemgang af de tilgeengelige oplysninger har ikke fart til ny problematik, hvad angar praeparatets
sikkerhed. Alle pakninger med InductOs, som | aktuelt har til rAdighed, kan anvendes til at behandle
patienter.

Der er ingen andre leegemidler med en farmakologisk virkningsmekanisme, der svarer til InductOs. | bar
overveje at anvende andre alternativer i henhold til jeres kliniske praksis, nar InductOs ikke er
tilgeengeligt.

Medtronic BioPharma B.V. arbejder teet sammen med leverandgren af matrix for at lgse problemerne og
begraense manglen pa InductOs. Medtronic BioPharma B.V. vil sgrge for at informere jer, nar InductOs
igen er tilgeengeligt.

Vi beder jer om at fremsende dette brev til andet sundhedspersonale, som kan veere pavirket af denne
mulige mangel pa leegemidlet.

Indikation
InductOs 1,5 mg/ml pulver, solvens og matrix til matrix til implantation er indiceret til:

- enkelniveau lumbal interkorporal spinal fusion som erstatning for autogent knogletransplantat
hos voksne med degenerativ diskussygdom, som i mindst 6 maneder er behandlet ikke-operativt
for denne sygdom

- behandling af akut tibiafraktur hos voksne, som et supplement til standardbehandling ved
reduktion af dbne brud og intramedulleer, ikke-opboret sgmfiksering.
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Rapportering af ugnskede haendelser

Nar lzegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for leegemidlet. Leeger og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Kontaktoplysninger

Hvis | har brug for hjeelp, eller hvis | har nogle relevante spgrgsmal eller overvejelser, bedes | kontakte
Medtronic BioPharma B.V.'s medicinske informationsservice, tif. 802 500 58 eller e-mail:
biopharmamedicalinformation@medtronic.com.

Med venlig hilsen,
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Isabelle de Chambrier Koen van der Heijden
Kvalificeret person | Medtronic BioPharma B.V. Kvalificeret person for PharmacoVigilance | Medtronic BioPharma B.V.
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