vJ VIFOR
PHARMA

Comunicarea catre Partile Interesate

Subiect: Clarificari In Legdturd Cu Comunicdrile CSL Vifor Privind Monofer

Stimate Domnule/Doamnd,

Dupd cum probabil stiti Comisia Europeand a investigat CSL Vifor in legdturd cu
comunicdrile potential inseldtoare care compard Ferinject cu Monofer. Aceastd
investigatie a fost incheiatd fdrd o constatare de incdlcare a dreptului comunitar
impotriva CSL Vifor sifard ca CSL Vifor sa-si recunoascd rdspunderea. Cu toate acesteq,
CSL Vifor a fost de acord cu o serie de angajamente, printre care se numard si acela ca
CSL Vifor sa va difuzeze aceastd comunicare.

In contextul investigatiei sale, Comisia Europeand si-a exprimat ingrijorareqa
preliminard cu privire la faptul ca CSL Vifor a difuzat informatii potential inseldtoare cu
privire la siguranta medicamentului Monofer. In acest sens, CSL Vifor face urmdtoarele
clarificari pentru a elimina orice posibild confuzie cauzatd de comunicdrile sale
anterioare cu privire la siguranta medicamentului Monofer :

» Nu existd nicio bazd stiintificd pentru a considera cd Ferinject are un profil de
sigurantad superior in comparatie cu Monofer.

= Nu existd nicio bazd pentru a sugera cd Monofer are o bazd de dovezi limitatd
care sd pund sub semnul intrebdrii siguranta sa, ceea ce reiese din autorizatia
de punere pe piatd a medicamentului Monofer si din revizuirile succesive ale
medicamentelor cu fier intravenos efectuate de Agentia Europeand pentru
Medicamente.

= |n conformitate cu Rezumatul Carateristicilor Produsului (RCP) Monofer, care a
fost aprobat de autoritdtile de reglementare competente, Monofer nu este un
produs dextran, derivat de dextran sau pe bazd de dextran. In plus, Monofer nu
prezintd un risc crescut de reactii de hipersensitivitate in comparatie cu Ferinject.

Sperdm ca aceastd scrisoare sd clarifice orice comunicdri anterioare potential
inseldtoare despre Monofer.

Dacd aveti intrebdri cu privire la cele de mai sus sau la orice alte comunicdri viitoare
ale CSL Vifor privind Monofer, vd rugdm sd va adresati: HCPLetter@viforpharma.com.
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Cu stima,

Hervé Gisserot
General Manager CSL Vifor
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