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Mitteilung des Bundesamts flr Sicherheit im Gesundheitswesen U(ber MaBnahmen zur
Gewabhrleistung der Arzneimittelsicherheit:

Wichtige Information des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
iiber Weitere Lieferbeschrankungen bis Ende 2023 von Visudyne
(Verteporfin)

Visudyne 15 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung
Zulassungsnummer: EU/1/00/140/001

Zulassungsinhaber: Ceplapharm
Wirksamer Bestandteil: Verteporfin

Visudyne wird angewendet fiir die Behandlung von

— Erwachsenen mit exudativer (feuchter) altersbezogener Makuladegeneration (AMD) mit
vorwiegend klassischen subfovealen chorioidalen Neovaskularisationen (CNV), sowie flr
— Erwachsenen mit subfovealen CNV infolge pathologischer Myopie.

Zusammenfassung:

« Die Lieferfahigkeit von Visudyne wurde in Q1/2022 wiederhergestellt, jedoch nicht im
erforderlichen Umfang. Daher werden die verfligharen Mengen trotz konstanter
Lieferungen bis Ende 2023 begrenzt sein.

e CHEPLAPHARM bittet das medizinische Fachpersonal, dies bei der Planung und
Priorisierung von Behandlungen zu berticksichtigen.

e CHEPLAPHARM wird eine bedarfsangepasste Verteilung sicherstellen und die
Versorgung von Patienten in den am starksten betroffenen Mitgliedstaaten mit Visudyne
priorisieren.
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Zusammenfassung

« Die Lieferfahigkeit von Visudyne wurde in Q1/2022 wiederhergestellt, jedoch nicht im
erforderlichen Umfang. Daher werden die verfuigbaren Mengen trotz konstanter
Lieferungen bis Ende 2023 begrenzt sein.

e CHEPLAPHARM bittet das medizinische Fachpersonal, dies bei der Planung und
Priorisierung von Behandlungen zu berticksichtigen.

e CHEPLAPHARM wird eine bedarfsangepasste Verteilung sicherstellen und die
Versorgung von Patienten in den am starksten betroffenen Mitgliedstaaten mit Visudyne
priorisieren.

Hintergrund zur Angebotsknappheit

Seit Mai 2020 ist die Lieferung von Visudyne aufgrund reduzierter Fertigungskapazitaten
unterbrochen. Um die Versorgung wiederherzustellen, wurde der Herstellungsprozess
auf eine alternative bestehende Produktionslinie im selben Gebdude mit gleichwertigen
Maschinen und unter Verwendung derselben Technologie und Verfahren verlagert. Im
Q1/2022 wurde die Produktion wieder aufgenommen, jedoch mit begrenzter Kapazitat.
Infolgedessen werden die Lieferungen konsistent sein, aber die Mengen von Visudyne
werden fir die Jahre 2022 und 2023 voraussichtlich begrenzt sein.

Die eingeschrankte Verfligbarkeit betrifft weiterhin alle Lander, in denen das Produkt
vermarktet wird. Basierend auf historischen Bedarfen wird der Zulassungsinhaber die
Zuteilung von Visudyne an die Markte sicherstellen, um die Behandlung dringender Falle
sicherzustellen.

Management des Versorgungsengpasses

e In Osterreich sind Zulassungsinhaber verpflichtet, jede Einschrénkung der
Vertriebsfahigkeit fiir verschreibungspflichtige Humanarzneispezialitaten tber das
eService ,Zulassung und Lifecycle ASP" zu melden. Alle Meldungen werden im
«Vertriebseinschrankungen Register" veroffentlicht.

o Es sei darauf hingewiesen, dass auf Grundlage der bestehenden Nachfrage eine
begrenzte Anzahl von Durchstechflaschen jedem spezifischen Markt zugeteilt wird,
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und dass von Angehdrigen der Gesundheitsberufe erwartet wird, dass sie diese
entsprechend zuteilen. Spezielle MaBnahmen sind, falls erforderlich, vorbehaltlich
einer Vereinbarung mit der nationalen Behdrde zu treffen;

e Arzte und Arztinnen werden gebeten, untereinander und mit den lokalen
Gesundheitsbehdrden zusammenzuarbeiten, um besonders betroffene Patienten zu
behandeln;

Visudyne wird in mehreren Bereichen off-label verwendet. Die zustandigen nationalen
Behorden kdnnen diese bei der Festlegung von Prioritdten in Bezug auf die Bedingungen
berlicksichtigen, unter denen das Arzneimittel bereitgestellt wird.

Bitte melden Sie alle unerwilinschten Reaktionen im Zusammenhang mit Visudyne dem
Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswesen/AGES Medizinmarktaufsicht.

Fir das Bundesamt

Schranz Rudolf

am 29.8.2022
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