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Miinchen, Oktober 2011

DAUERHAFTE VERTRIEBSEINSTELLUNG VON REFLUDAN® (LEPIRUDIN)

Sehr geehrte Frau Kollegin,
sehr geehrter Herr Kollege,

Die Celgene GmbH mochte Sie iiber die bevorstehende dauerhafte Einstellung des
Vertriebs von Refludan® (50 mg und 20 mg Durchstechflasche) in Kenntnis setzen.
Diese Entscheidung basiert nicht auf Sicherheitsbedenken. Mit diesem Schreiben
informieren wir Sie auch iiber Behandlungsalternativen. Celgene GmbH informiert
Sie friihzeitig iiber die geplante Einstellung des Vertriebs von Refludan®, um die
Auswirkungen auf die Behandlung von Patienten mit Heparin-induzierter
Thrombozytopenie (HIT) Typ II moglichst gering zu halten.

Refludan® ist indiziert zur:

Gerinnungshemmung bei Erwachsenen mit Heparin-induzierter Thrombozytopenie (HIT)
Typ Il und thromboembolischer Erkrankung, die eine parenterale antithrombotische
Therapie erfordern.”

Celgene hat mit Bayer Schering Pharma AG einen Lizenzvertrag liber den Vertrieb von
Refludan®. Diese Mitteilung iiber die Einstellung des Arzneimittelvertriebs resultiert aus
der Entscheidung des einzigen Herstellers des Wirkstoffes fiir dieses Arzneimittel, der
Bayer beliefert, die Belieferung dauerhaft einzustellen.

Unter den gegebenen Umstinden wird die Belieferung mit Refludan® in der
Europdischen Union ab dem 1. April 2012 ecingestellt. Dies bedeutet, dass die
Fa. Celgene GmbH ab diesem Datum keinen ihrer Kunden (PharmagroBhéndler bzw.
Apotheken) mehr mit Refludan® beliefern wird. Nach diesem Datum der Einstellung des
Vertriebs 1st am Markt eventuell noch eine bestimmte Menge des Arzneimittels
verfiigbar, bis die Restbestinde von Refludan® abverkauft sind, wobei die dreijahrige
Haltbarkeitsdauer des Arzneimittels zu beachten ist. Celgene hat die Européische
Kommission, die Europdische Arzneimittel-Agentur (EMA) und das Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) {iber die bevorstehende dauerhafte
Einstellung des Vertriebs von Refludan® und den anschlieBenden Verzicht auf die
Zulassung in Kenntnis gesetzt.
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Wichtig ist, dass die Einstellung des Vertriebs von Refludan® nicht auf
Sicherheitsbedenken basiert.

Refludan® ist derzeit in folgenden Lindern der Europdischen Union im Verkehr: Belgien,
Deutschland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Italien, Luxemburg, Malta,
Niederlande, Portugal, Schweden, Spanien und Vereinigtes Konigreich.

Um sicherzustellen, dass die Auswirkungen der Vertriebseinstellung von Refludan® auf
die Patienten mit HIT moglichst gering sind, informiert Sie dieses Schreiben auch iiber
Behandlungsalternativen. Damit soll neben der sicheren Umstellung der Patienten auf
andere Behandlungsmoglichkeiten auch gewihrleistet werden, dass bei neuen Patienten
eine Therapie mit Refludan® nur in Kenntnis der bevorstehenden Einstellung des
Vertriebs begonnen wird.

Behandlungsalternativen in Europa
In Anlehnung an Therapieleitlinien fiir die Behandlung von HIT** werden alternative
Antikoagulantien (neben Refludan®) zur Behandlung der HIT empfohlen.

Sowohl Argatroban als auch Danaparoid sind fiir die Behandlung der HIT zugelassen und
in der Européischen Union im Verkehr.

Tabelle 1: Zulassungsstatus alternativer Antikoagulantien fiir die HIT-Therapie in
Deutschland

INN Handelsname(n) Indikation (Abkiirzung)
(internationaler
Freiname)
Argatroban Argatra’' HIT
Danaparoid Orgaran' HIT

" Arzneimittel durch nationale Verfahren zugelassen

Wir sind stets bestrebt, Sie iber unser Arzneimittel auf dem neuesten Stand zu halten und
Sie so bei der Betreuung Ihrer Patienten zu unterstiitzen. Bei weiterem
Informationsbedarf oder zur Meldung eines unerwiinschten Ereignisses im
Zusammenhang mit Refludan® wenden Sie sich bitte an:

Celgene GmbH
Joseph-Wild-Str. 20
81829 Miinchen

Tel.: 089-451519-010
Email: info@celgene.de
Internet: www.celgene.de,

Celgene GmbH

Joseph-Wild-Str. 20

81829 Miinchen

Telefon  +49 (0)89451519-010
Telefax  +49(0)89451519-019
www.celgene.de
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bzw. an:

Celgene GmbH

Abt. Arzneimittelsicherheit
Joseph-Wild-Str. 20

81829 Miinchen

Fax: 089-451519-023

Email: drugsafety-germany@celgene.com
Internet: www.celgene.de

Mit freundlichen Griiflen
Celgene GmbH__.
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Direktor fﬁr‘ﬁlinisohe Forschung Leiterin Arzneimittelsicherheit
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