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Oggetto: Carenza specialita medicinale

FRISIUM - Nota Sanofi.

ALLE ASSOCIAZIONI PROVINCIALI
ALLE UNIONI REGIONALI

La societa Sanofi, in accordo con I’AIFA, informa gli operatori sanitari, con la nota che si
trasmette per opportuna conoscenza (allegato n.1), dello stato di carenza del medicinale FRISIUM
10mg capsule rigide 30 capsule — Codice AIC 023451014, iniziato il 2 febbraio 2023 a causa
problemi produttivi presso il sito di fabbricazione del medicinale e, per il quale ad oggi, non ¢
possibile indicare una data presunta di fine carenza.

La Sanofi segnala che, al fine di far fronte alle esigenze di tutti i pazienti in trattamento, la
distribuzione dei quantitativi attualmente disponibili avverra in modalita contingentata per poter
garantire una parziale evasione degli ordini e raggiungere la massima capillarita nella distribuzione
del prodotto su tutto il territorio nazionale.

In considerazione di quanto sopra, al fine di evitare fenomeni di accaparramento, la ditta
Sanofi chiede il supporto dei professionisti sanitari per la razionalizzazione nella prescrizione e
dispensazione del medicinale, limitandola ai quantitativi minimi necessari per il proseguimento
della terapia dei pazienti.

La Sanofi invita 1 grossisti a ripartire le confezioni ricevute a tutte le farmacie richiedenti,
fornendo quantitativi che siano in linea con le normali richieste e i farmacisti a sensibilizzare i
pazienti, invitandoli ad acquistare esclusivamente le confezioni necessarie per proseguire la terapia,
senza effettuare scorte.

La Sanofi ricorda, inoltre, che in_caso_di_irreperibilita _del medicinale nel canale
distributivo ¢ possibile effettuare un ordine in urgenza, secondo art. 105 comma 4 del decreto
legislativo 219/2006, contattando il Customer Care Sanofi al n. 800216644

Per ulteriori informazioni di carattere medico-scientifico, sono inoltre disponibili i seguenti
contatti: Medical Information Tel. 800536389 — email: informazioni.medicoscientifiche(@sanofi.com
Cordiali saluti.

IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
Dott. Roberto TOBIA Dott. Marco COSSOLO
All. n. 1

La presente circolare viene resa disponibile anche per le farmacie sul sito internet
www.federfarma.it contemporaneamente all’inoltro tramite e-mail alle organizzazioni territoriali.
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COMUNICAZIONE DESTINATA A TUTTI GLI OPERATORI SANITARI

Carenza medicinale FRISIUM 10mg capsule rigide 30 capsule — Codice AIC 023451014

La societa Sanofi, in accordo con I’Agenzia Italiana del Farmaco, desidera informare gli operatori sanitari dello
stato di momentanea carenza del medicinale FRISIUM 10 mg capsule.

Lo stato di carenza, iniziato il 02/02/2023, & dovuto a problemi di produzione presso il sito di fabbricazione
del medicinale e, ad oggi, non ¢ possibile indicare una data di fine presunta carenza

Al fine di far fronte alle esigenze del maggior numero di pazienti in trattamento, la distribuzione dei
quantitativi di medicinale attualmente in giacenza avverra in modalita contingentata per poter garantire una
parziale evasione degli ordini e raggiungere la massima capillarita nella distribuzione del prodotto su tutto il
territorio nazionale.

In considerazione di quanto sopra, per evitare fenomeni di accaparramento del medicinale, si chiede il
supporto dei professionisti sanitari per |la razionalizzazione nella dispensazione del medicinale, limitandola
ai quantitativi minimi necessari per il proseguimento della terapia dei pazienti in trattamento.

Si invitano i grossisti a ripartire le confezioni ricevute a tutte le farmacie richiedenti, fornendo quantitativi
che siano in linea con le normali richieste, ed i farmacisti a sensibilizzare i pazienti, invitandoli ad acquistare
esclusivamente le confezioni necessarie per proseguire la terapia, senza effettuare scorte. Si fa presente che
a gennaio 2023 le vendite del medicinale si sono triplicate e pertanto i pazienti dovrebbero avere a
disposizione il medicinale necessario per la continuita terapeutica delle prossime settimane/mesi.

Si ricorda, inoltre, che in caso di irreperibilita del medicinale nel canale distributivo e fino ad eventuale
esaurimento scorte e possibile effettuare un ordine in urgenza secondo art. 105 comma 4 del decreto
legislativo 219, contattando il Customer Care sanofi al n. 800216644.

Per ulteriori informazioni di carattere medico-scientifico, sono inoltre disponibili i seguenti contatti:
Medical Information Tel. 800536389 — email: informazioni.medicoscientifiche@sanofi.com
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Si conferma che la salute e la sicurezza dei pazienti & la priorita di Sanofi e che si stanno cercando tutte le
possibili soluzioni al fine di mitigare 'impatto di tale situazione sul paziente e per ripristinare nel piu breve
tempo possibile la regolare fornitura del medicinale.

Si invita a monitorare lo stato della carenza sul sito  AIFA all'indirizzo
https://www.aifa.gov.it/web/guest/farmaci-carenti, che sara costantemente informata su ogni
aggiornamento in merito.”

Milano, 7 Febbraio 2023
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Antonio Agnifili Andrea Rizzi
Supply Chain Head Medical Head Italy — General Medicines
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