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Kommunikation till Intressenter

Amne: Fértydligande i férhdllande till CSL Vifors kommunikation rérande Monofer
Bdaste herr/fru,

Som ni kanske kanner till har den Europeiska kommissionen utrett CSL Vifor i
férhdallande till potentiellt vilseledande kommunikation ddr Ferinject jGmférts med
Monofer. Denna utredning har avslutats utan att ett intrang konstaterats fér CSL Vifor
eller erkdnnande av ansvar fran CSL Vifor. CSL Vifor har dock gatt med pad ett antal
ataganden, innefattande bland annat att CSL Vifor sprider denna kommunikation till
er.

Inom ramen for sin utredning tog den Europeiska kommissionen upp prelimindra
farhdgor om att CSL Vifor har spridit potentiellt vilseledande information rérande
sakerheten av Monofer. | detta avseende, gor CSL Vifor féljande fortydliganden for att
undanrdéja eventuell forvirring som orsakats av dess tidigare kommunikation rérande
Monofers sdkerhet.

» Det finns ingen vetenskaplig grund att anse att Ferinject har en overlagsen
sakerhetsprofil jamfort med Monofer.

= Det finns ingen grund att antyda att Monofer har ett begransat bevisunderlag
som skulle ifrdgasdtta dess sdkerhet, vilket framgdr av Monofers
marknadsféringstillstand och fran de efterféljande granskningarna av
intravendost jarnlakemedel som utforts av den Europeiska
lakemedelsmyndigheten.

= | enlighet med Monofers sammanfattning av produktens egenskaper
(oroduktresumé), vilken godkdants av de behodriga tillsynsmyndigheterna, ar
Monofer inte en dextran, dextran-hdrledd eller dextran-baserad produkt. Vidare
har Monofer inte en okad risk for overkanslighetsreaktioner jamféort med
Ferinject.

Vi hoppas att detta brev klargor eventuella potentiellt vilseledande tidigare
kommunikationer om Monofer.

Om ni har nadgra fragor om ovanstdaende eller om eventuell framtida kommunikation
fran CSL Vifor angdende Monofer, vdnligen kontakta: HCPLetter@viforoharma.com.
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Hervé Gisserot
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