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Mitteilung des Bundesamts fiir Sicherheit im Gesundheitswesen tber MaBnahmen zur Gewahrleistung
der Arzneimittelsicherheit:

Wichtige Informationen des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
iiber Empfehlungen beziiglich eines mdglichen Lieferengpasses von Cinryze

Cinryze 500 Einheiten-Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung
Zulassungsnummer: EU/1/11/688/001

Wirksamer Bestandteil: C1-Inhibitor (vom Menschen)

Zulassungsinhaber: Shire

Cinryze ist indiziert zur

e Behandlung und vor einem medizinisch indizierten Eingriff durchgeflhrte Prophylaxe von
Angioddem-Attacken bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern (2 Jahre und alter) mit
hereditarem Angioddem (HAE).

¢ Routineprophylaxe gegen Angioddem-Attacken bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern
(6 Jahre und alter) mit schweren und wiederkehrenden Attacken eines hereditaren
Angiobdems (HAE), bei denen orale prophylaktische Behandlungen nicht vertragen werden
oder keinen ausreichenden Schutz bieten, oder bei Patienten, die sich mit wiederholten
Akutbehandlungen nur unzureichend therapieren lassen.
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Bundesamt fur Sicherheit
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Zusammenfassung

Aufgrund des zunehmend steigenden Verschreibungsvolumens von Cinryze kénnte der Bedarf des
Produktes bald die derzeitigen Produktionskapazitaten Uberschreiten.

Um den Bedarf von Cinryze (iber die nachsten Monate zu bewaltigen, beachten Sie bitte folgende
Hinweise:

Behandlung von akuten Angio6dem-Attacken sowie zur praoperativen Prophylaxe:
e Bitte ziehen Sie alternative Therapieoptionen in Erwagung.

Routineprophylaxe von akuten Angioddem-Attacken:

e Patienten die derzeit mit Cinryze behandelt werden (d.s. Patienten, bei denen orale
prophylaktische Behandlungen nicht vertragen werden, oder keinen ausreichenden Schutz
bieten, oder Patienten die sich mit wiederholten Akutbehandlungen nur unzureichend oral
therapieren lassen) kdnnen Cinryze weiterhin erhalten, da keine andere zugelassene
alternative prophylaktische Langzeittherapie verfugbar ist.

e Bitte ziehen Sie in Erwagung keine neuen Patienten auf Routineprophylaxe einzustellen.

Falls Cinryze voribergehend nicht verfiigbar ist, wird der Zulassungsinhaber gesondert dariiber
informieren.

Bitte melden Sie alle unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang mit Cinryze dem Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen/AGES Medizinmarktaufsicht

Fir das Bundesamt

Schranz Rudolf
am 29.6.2017
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Dieses Dokument wurde amtssigniert.

Informationen zur Prifung der elektronischen Signatur und des Ausdrucks finden Sie unter
CARRHELT 21y %, http://www.basg.gv.at/amtssignatur.
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