Informacja prasowa

Komunikat prasowy AstraZeneca
do decyzji GIF nr 11/WC/2018

Warszawa, dnia 22.02.2018

Zapewnienie pacjentom wysokiej jakosci lekéw jest dla spétek z grupy AstraZeneca
priorytetem.

Nieustannie przeprowadzamy rutynowe kontrole jakosci, réwniez dla produktéw dostepnych
na rynku. Podczas regularnej analizy jakosci produktu, stwierdzono w kilku seriach
podwyzszone poziomy jednego ze sktadnikéw leku Lynparza.

Pomimo, iz Zadna z tych serii nie znajduje sie na polskim rynku, jako Srodek zapobiegawczy
firma AstraZeneca AB podjeta wtasng decyzje o wycofaniu z obrotu na terenie catego kraju
wszystkich serii leku, w ktérych uzyto tej samej partii aktywnego sktadnika farmaceutycznego
(API) w czasie produkciji.

Kwestia ta nie ma wplywu na ogdlng jakosc, bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ oraz
dostepnosc¢ produktu Lynparza na rynku.

W dniu 21.02.2018 roku poinformowany zostat Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny. Wszystkie
serie leku podlegajgce procesowi zostaty zidentyfikowane i sg w trakcie procesu wycofania z
aptek szpitalnych. Dostepnos¢ leku dla pacjentéw jest niezagrozona.

Produkt jest bezpieczny i moze by¢ stosowany, dlatego wycofaniu nie podlegajg opakowania
leku, ktore zostaty wydane pacjentkom.

-KONIEC-

O AstraZeneca

AstraZeneca to innowacyjna, oparta na wiedzy naukowej firma biofarmaceutyczna dziatajgca
na catym Swiecie, specjalizujgca sie w opracowywaniu, rozwoju i wprowadzaniu na rynek
lekéw dostepnych na recepte, stosowanych gtéwnie w trzech obszarach terapeutycznych:
w leczeniu choréb uktadu oddechowego i chordb autoimmunologicznych, chordb ukfadu
krgzenia i choréb metabolicznych oraz nowotworéw. W ramach wspoétpracy z czotowymi
instytutami badawczymi prowadzi tez aktywne dziatania w dziedzinie leczenia choréb
zapalnych, zakaznych i neurologicznych. AstraZeneca dziata w ponad 100 krajach, a jej
innowacyjne leki sg stosowane przez miliony pacjentdw na catym sSwiecie. Dodatkowe
informacje mozna uzyskac na stronie: www.astrazeneca.com
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