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Information til sundhedspersonale vedrerende forventet midlertidig leveringssvigt af:
Cinryze, 500 enheder pulver og solvens til injektionsvaeske, oplgsning

Til rette vedkommende,

Shire gnsker i samrad med European Medicines Agency og Leegemiddelstyrelsen at
informere dig om fglgende:

Resumé
Pa grund af et stigende antal recepter pa produktet Cinryze 500 enheder pulver og solvens til
injektionsvaeske, oplagsning, forventes det, at efterspgrgslen snart kan overskride produktets

nuveerende produktionskapacitet.

For at kunne administrere efterspgrgslen pa Cinryze i de kommende maneder, anbefaler
Shire derfor falgende:

Nar anvendt til behandling og forebyggelse af angiogdem-anfald:

- Sundhedspersonale bgr overveje alternative behandlingsmuligheder

Nar anvendt til rutinemaessig forebyggelse af angiogdem-anfald:

- Patienter, der allerede behandles med CINRYZE (dvs. patienter, der er intolerante over
for eller utilstraekkeligt beskyttet af oral forebyggende behandling, eller som ikke er
tilstraekkeligt kontrolleret ved passende oral efterbehandling), kan fortsat behandles med
Cinryze, da der ikke findes nogen anden godkendt alternativ langtidsforebyggende
behandling til radighed.

- Overvej ikke at starte nye patienter i rutinemaessig behandling

Hvis Cinryze skulle blive midlertidigt utilgaengelig, vil Shire sgrge for at give dig besked

Yderligere information:

Cinryze er godkendt i EU med folgende terapeutiske indikationer:

- Behandling og forebyggelse af angiogdem-anfald inden en procedure hos voksne, unge og
bern (fra 2 ar og opefter) med herediteert angiogdem (HAE).

- Rutinemaessig forebyggelse af angiogdem-anfald hos voksne, unge og barn (fra 6 ar og
opefter) med alvorlige og tilbagevendende anfald af herediteert angiogdem (HAE), som er
intolerante over for eller utilstreekkeligt beskyttede af orale forebyggende behandlinger, og
hos patienter, hvor gentagen akut behandling er en utilstraekkelig behandling.

Cinryze fas i en enkelt styrke: 500 enheder pulver og solvens til injektionsvaeske, oplasning.
Den aktive bestanddel er C1-haammer produceret fra plasma fra humane donorer.
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Detaljeret information om dette produkt er tilgeengelig pa Det Europeeiske
Laegemiddelagenturs hjemmeside: http://www.ema.europa.eu

Rapportering af formodede bivirkninger:

Rapporter venligst eventuelle formodede bivirkninger pa et laegemiddel til:
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

dkma@dkma.dk

Eventuelle formodede bivirkninger, der er observeret under brug af Cinryze, kan ogsa
rapporteres til Shire:

e-mail: globalpharmacovigilance@shire.com
TIf.:: +44(0) 1256 89 4000

Har du spgrgsmal eller brug for yderligere oplysninger om brugen af Cinryze, kontakt venligst:

Venlig hilsen,

Peter Gillberg
Sr Medical Director
paillberg@shire.com
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