Informace zdravotnickym
pracovnikum tykajici se
zruseni registrace 1écivého
pripravku XIAPEX® k 1. breznu
2020

Vazend pani doktorko / VaZeny pane doktore,

chtéli bychom Vas informovat o tom, Zze naSe spolecnost Sobi
Orphan Biovitrum (dale jen ,Sobi“) bude nucena ukoncéit doddvky
1lécivého pripravku Xiapex®, ktery je indikovan k 1écbé
Dupuytrenovy kontraktury a Peyronieho choroby, do zemi v celé
Evropé a to 31. prosince 2019, event. 1. brezna 2020 na
zakladé platné legislativy konkrétni zemé.

Primarnim drzitelem 1écCivého pripravku Xiapex® je spolecnost
Endo Ventures Limited (dale jen ,Endo,) a na trh do zemi
Evropské unie i do dalsich evropskych statd

je dodavan spolecnosti Sobi. Spolecnost Endo a Sobi vzajemné
odsouhlasily ukoncCeni dohody o spolupraci tykajici se 1écivého
pripravku Xiapex® s platnosti od 31. prosince 2019. Diuvody
tohoto rozhodnuti o ukonceni vzajemné spoluprace jsou pouze
OBCHODNI, nejednd se v 2&dném pripadé o obavy tykajici se
bezpecnosti a Gcinnosti pripravku.

Spolecnost Endo a Sobi se zavazuji k zajisténi zrusSeni
registrace 1écivého pripravku Xiapex® ve statech, kde Sobi
plsobi, a to etickym a transparentnim zplsobem. Sobi ukonci
marketingovou autorizaci v zemich Evropské unie s ucinnosti od
1. brezna 2020.

Timto Vas ujistujeme, Ze pro spolecnost Sobi je zajisténi
zdravi pacientd béhem ukoncovaci fé&ze nanejvys dlilezité, a
proto se zavazujeme k zajisténi bezpecnosti a komfortu vsSech
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pacientd béhem prechodu na jiny zplsob 1éc¢by. Zarovern chceme
zduraznit, 7e se zarudujeme zajistit dostupnost 1é&ivého
pripravku Xiapex® od naSeho dodavatele do evropskych zemi do
konce roku 2019.

V_Ceské republice bude 1é¢ivy pripravek Xiapex® dostupny do
zruSeni registrace Evropskou 1lékovou agenturou, které je
datované k 1. breznu 2020 ¢i do vyprodani zasob.

Chtéli bychom Vam velmi podékovat za Vas zajem pouzivat 1écCivy
pripravek Xiapex® ve Vasi klinické praxi a je nam velice lito
veSkerych pripadnych potizi spojenych s ukoncenim jeho dodavek
na evropsky trh véetné Ceské republiky.

Prosim, obratte se na nas, budete-1i mit jakékoli dotazy (¢i
obavy:

Mgr. Alena Smolikova, Key Account Manager Czech Republic,
+420 602 420 880

alena.smolikova@sobi.com

Mgr. Leona Perinova, Country Manager Czech Republic,

+420 604 288 713,

leona.perinova@sobi.com

Po ukoncCeni registrace Vas musime odkazat s veSkerymi dotazy
nebo pozadavky, které se se budou tykat pouziti 1écCivého
pripravku Xiapex® u konkrétnich pacientd, primo na spolecnost
Endo. Kontaktni webova stranka je: www.endo.com/contact.

Informacni dopis o ukonceni dodavek 1écivého pripravku Xiapex
na evropsky trh (.doc)
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