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Aihe: Selvennyksiad liittyen CSL Viforin Monofer viestintadn

Arvoisa vastaanottajq,

Kuten saatatte tietad, Euroopan komissio on tutkinut CSL Viforia mahdollisesta
harhaanjohtavasta viestinndstad, jossa Ferinjectia verrataan Monoferiin. Tma tutkinta
on saatettu padatokseen ilman, ettad CSL Viforin on todettu syyllistyneen rikkomukseen
Jja ilman, etta CSL Vifor on myontanyt vastuutaan. CSL Vifor on kuitenkin hyvaksynyt
useita sitoumuksia, mukaan lukien sen, etta CSL Vifor jakaa tdman tiedonannon teille.

Euroopan komissio kiinnitti tutkintansa yhteydessd alustavasti huomiota siihen, ettda
CSL Vifor on jakanut mahdollisesti harhaanjohtavaa tietoa Monoferin turvallisuudesta.
Tahan liittyen CSL Vifor tekee seuraavat selvennykset poistaakseen mahdolliset
epadselvyydet, joita sen edelliset Monoferin turvallisuuteen liittyvat tiedonannot ovat
voineet aiheuttaa:

» Eiole tieteellista perustetta sille, ettd Ferinjectin turvallisuusprofiili olisi Monoferia
parempi.

» Eijole perustetta antaa ymmartaa, ettad Monoferilla olisi rajallinen nayttépohja,
Jjoka saattaisi sen turvallisuuden kyseenalaiseksi, mika kay selvaksi Monoferin
myyntiluvasta ja Euroopan Ildadkeviraston suonensisdisia rautalaakkeita
koskevista toistuvista arvioinneista.

= Monoferin valmisteyhteenvedon mukaisesti, joka oli toimivaltaisten
sadantelyviranomaisten hyvaksymd, Monofer ei ole dekstraani, dekstraani-
johdannainen tai dekstraani-pohjainen tuote. Lisdksi Monoferilla ei ole
lisaantynytta yliherkkyysreaktioriskia verrattuna Ferinjectiin.

Toivomme, etta tama kirje selventadd mahdolliset aikaisemmat epdselvyydet Monoferin
tiedonantoon liittyen.

Jos teilld on kysymyksia liittyen ylla olevaan tai mihinkaan tulevaan CSL Viforin
Monoferia koskevaan viestintadn, olettehan yhteydessa: HCPLetter@viforpharma.com.
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