NOTA INFORMATIVA IMPORTANTE
CONCORDATA CON L’AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO (AIFA)

Settembre 2012

Aggiornamento destinato agli operatori sanitari relativo alla disponibilita di MIRCERA
[metossi polietilen glicole-epoetin beta]

Gentile dottoressa, Egregio dottore,

Roche desidera aggiornarLa in merito alla disponibilita di MIRCERA (metossipolietilenglicole-
epoetina beta).

Nei mesi scorsi, a seguito di problemi nel processo produttivo riscontrati presso il sito
responsabile della produzione del componente PEG (polietilen glicole-SBA) utilizzato per
MIRCERA, si era verificata una carenza della fornitura del farmaco ed un esaurimento delle
scorte per alcune formulazioni.

A partire dal 3 settembre 2012 il farmaco € nuovamente disponibile in tutte le sue
formulazioni.

MIRCERA e indicato nel trattamento dell’anemia sintomatica associata a insufficienza renale
cronica (IRC).

Siamo spiacenti dell’'inconveniente che tutto cid puo aver causato a Lei e ai Suoi pazienti.

Per ulteriori informazioni puo contattare il dipartimento di Medical Information di Roche
S.p.A. al numero 800.31.21.55

L’AIFA coglie I'occasione per ricordare a tutti i medici e ai farmacisti I'importanza della segnalazione
delle sospette reazioni avverse da farmaci, quale strumento indispensabile per confermare un rapporto
beneficio rischio favorevole nelle reali condizioni di impiego.

La presente Nota Informativa Importante viene anche pubblicata sul sito dell’AIFA
(www.agenziafarmaco.it) la cui consultazione regolare &€ raccomandata per la migliore informazione
professionale e di servizio al cittadino.




