€9 MsD-

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
EURQ PLAZA Gebaude G, 5. Stock
Am Euro Platz 2

1120 Wien

Telefon +43 (0)1 813 12 31-0
Telefax +43 (0)1 813 12 31-55

Wichtige Information betreffend
Peglntron® Pulver u. Lésungsmittel z. Herstellung einer Injektionslésung
im vorgefiiliten Injektor (Peginterferon alfa-2b)
50 mcg/0.5 mL, 80 mcg/0.5 mL, 100 mcg/0.5 mL, 120 mcg/0.5 mL und 150 mcg/0.5 mL

September 28, 2010
Sehr geehrte Frau Doktor, sehr geehrter Herr Doktor!

Wir méchten Sie davon informieren, dass Merck Sharp & Dohme, Teil der weltweiten
MERCK & Co., Inc., derzeit Lieferschwierigkeiten fur Pegintron® Pulver u. Lésungsmittel zur
Herstellung einer Injektionsiésung im vorgefiliten Injektor (Peginterferon alfa-2b)

50 mcg/0.5 mL, 80 mcg/0.5 mL, 100 mcg/0.5 mL, 120 mcg/0.5 mL und 150 mcg/0.5 mL hat.

Bis zur voélligen Wiederherstellung einer ausreichenden Versorgung der Patienten mit
vorgefiiliten Injektoren méchten wir Sie daher bitten, dass Sie vorerst keine neuen
Behandlungen mit dieser Substanz beginnen, um den Patienten, die bereits mit dieser
Arzneispezialitat behandelt werden, eine Fortfuhrung ihrer Behandiung mit der vorhandenen
Ware zu erméglichen. Wir erwarten, in etwa 6 Wochen wieder umfassend lieferfahig zu sein.

MSD entdeckte einen sehr selten auftretenden Defekt im Glaseinsatz. Der Defekt besteht
aus einer Verformung des Verschlussflansches des Glasstopfens an einem Ende des
Glaseinsatzes, wodurch die Versiegelung kein Vakuum aufrechterhalten kann und somit in
diesen Einzelféllen die Sterilitat des Produktes beeintrachtigt sein kénnte.

Die Bedeutung der Therapieadhéarenz in der Behandlung von Infektionen mit dem Hepatitis-
C-Virus (HCV) ist allgemein anerkannt. MSD ist Uberzeugt, dass die kontinuierliche
Bereitstellung der verfugbaren Ware das Risiko eines Rezidivs aufgrund der Unterbrechung
des Therapiezyklus Uberwiegt. Dies wird durch die kurze Zeitspanne, die bis zur
Verfugbarkeit von neuer Ware vergehen wird (2 bis 6 Wochen) und die Seltenheit der
Mangel sowie des Fehlens jeglicher Hinweise einer dokumentierten Kontamination weiter
unterstitzt.

MSD ist diesbeziglich in engem Kontakt mit der European Medicines Agency (EMA) und
dem Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen (GZ 640.224/2010). Sobald MSD in
der Lage ist, alle derzeit behandelten Patienten mit neuer Ware versorgen zu kénnen, wird
MSD die verfugbaren Besténde auf der Vertriebsebene von GroRhéndlern/Apotheken
austauschen.

DVR: 0107450 UID-Nr. ATU17537903 ARA: 4580
Firmenbuchnummer: FN 112226p, Handelsgericht Wien



MSD ist bestrebt, diese Schwierigkeiten so rasch als méglich zu I16sen und sicherzustellen,
dass Pegintron® fur neue Patienten so rasch wie méglich wieder zur Verfiigung steht.

Falls Sie weitere Fragen hierzu haben, kontaktieren Sie bitte Frau Dr. Patricia Paukovits

(Tel. 01-813-12-31-2053, medizinische Anfragen) bzw. Frau Renate Hofer
(Tel. 01-813-12-31-1330, Bestellabteilung).

Mit freundlichen GriRen

Jrias

DDr. Karl Bégl
Medical Director



