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Wichtige ~ Mitteilung zum  vorilbergehenden  Lieferengpass von  Vfend®  (Voriconazol)
200mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung

Sehr geehrte Frau Doktor, sehr geehrter Herr Doktor,
Sehr geehrte Frau Apothekerin, sehr geehrter Herr Apotheker,

Im Einvernehmen mit der Europdischen Arzneimittelbehdrde (EMA) mdchte Pfizer Sie 0(ber einen
voriibergehenden Lieferengpass von Vfend® (Voriconazol) 200 mg Pulver zur Herstellung einer
Infusionsldsung informieren.

Vfend® 50 mg und 200 mg Filmtabletten sowie Vfend® 40 mg/ml Pulver zur Herstellung einer oralen
Suspension sind nicht betroffen.

Zusammenfassung

Aufgrund von Problemen bei der Herstellung ist in Deutschland von einer zeitweilig eingeschrénkten Lieferung
von Vfend® (Voriconazol) 200 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung auszugehen. Eine
Madglichkeit, das Produkt aus anderen Landern zu beziehen, gibt es derzeit nicht. Die Herstellungsprobleme und
der sich nachfolgend ergebende Lieferengpass haben keinen Einfluss auf die Qualitdt oder die Sicherheit der
gegenwaértig auf dem Markt befindlichen Fertigware. Die aktuell unzureichenden Lagerbestdnde werden die
Verfligbarkeit von Vfend® 200 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung in Deutschland ab Méarz
2012 beeinflussen. Der Versorgungsengpass wird voraussichtlich einige Wochen dauern. Die Lieferung von
Vfend® Filmtabletten wird nicht betroffen sein.

Weitere Informationen zu Empfehlungen an medizinisches Fachpersonal

Vfend® sollte vorwiegend bei Patienten mit progredienten und potenziell lebensbedrohlichen Infektionen
angewendet werden. Aufgrund des Lieferengpasses wird empfohlen, den Einsatz des Produktes auf Patienten
ohne alternative Therapiemdglichkeiten zu beschranken. Die Behandlung der Aspergillose und von schweren
durch Scedosporium spp. und Fusarium spp. verursachten Infektionen sollte vorrangig erfolgen. Falls
erforderlich, sollte erwogen werden, Patienten andere Formulierungen von Vfend® zu verordnen, wenn diese
verfugbar sind, z. B. die orale Suspension.
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Anwendungsgebiete:

Therapie der invasiven Aspergillose.

Therapie der Candidamie bei nicht neutropenischen Patienten.

Therapie von Fluconazol-resistenten schweren invasiven Candida-Infektionen (einschl. C. krusei).
Therapie von schweren durch Scedosporium spp. und Fusarium spp. verursachten Pilzinfektionen.

Verschiedene Behandlungsalternativen zu Vfend® kénnen in Betracht gezogen werden. Ob eine andere Therapie
begonnen werden soll oder bei einem Patienten auf eine Behandlungsalternative gewechselt werden kann, sollte
im Einzelfall durch den behandelnden Arzt beurteilt werden. Faktoren wie die Grunderkrankung des Patienten,
der die Infektion verursachende Erreger, Risikofaktoren, sowie vorangegangene Behandlungserfahrung mit in
Frage kommenden Alternativpréparaten sollten berticksichtigt werden. Zusétzlich kdnnen die meisten aktuellen
Therapieleitlinien weitere Entscheidungshilfen zur Behandlung dieser Patienten bieten.>#%4

Fur weitere Fragen oder bei Klarungsbedarf wenden Sie sich bitte an lhren Pfizer-Auliendienstmitarbeiter oder
den Ansprechpartner des Medizinischen Informationsservices von Pfizer (Ute Mahr, 0175-5706048,
ute.mahr@pfizer.com).

Mit freundlichen GriiRen,
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ppa. PD Dr. med. Peter-Andreas Léschmann ppa. Dr. Marc Henke
Medical Director Specialty Care Lead Vaccines & Hospital Care
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