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Plizer Espafna

De: Asuncion Ramos Sanz 16.10.07
Directora Tecnica Pfizer $.A

A: D2 Beidn Escribano,

Subirectora General de Inspeccion y Control Farmacéutico
Subdireccion General de Medicamentos de Uso Humano
Agencia Espaficla del Medicamenio

C/ Campezo 1. Parque Empresarial Las Mercedes Edif.. 8
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COMUNICABDO SOBRE EXUBERA

Exubera 1 mg X 20 blisters + Kit de inhalacién CN 653805
Exubera 1mg X 270 blisters + 6ULIS CN 653804
Exubera 3mg X 90 blisters + 2ULIs CN 8532806

Situacion

saccion 8° del Libro de Sociedades O, Folio 183, Ho

« Pfizer ha comunicado ayer dia 18.10.07 su decisidén de abandonar su
actividad con Exubera™.

a Esta decisidon no estd reiacionada con los perfiles de seguridad,
calidad v eficacia_de Exubera™ avalados por diferentes estudios
clinicos que se han realizado hasta la fecha y que han permitido su
aprobacién por parte de la Agencia Eurcpea del Medicamento y su
homadloga norteamericana, ia EMEA y la FDA).

s Por tanto, no se trata, en ningin caso, de una retirada de los lotes
del mercado.

» FEl canal de distribucion cuents actualmente con unidades de Exubera
aue pueden seguir distribuyendo a los pacientes sin  dejar
desabastecido el territorio espafiol.

= Ademas de las unidades que existen en el canal nosotros tenemeos
stock de las tres presentaciones gue podrz irse suministrando para
cubrir el periodo de transferencia.
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Pfizer Espana

MOTIVO

e Ante el hecho de que Exubera® (insulina inhalada) no ha tenide
aceptacién entre los profesiocnales sanitarios ni entre los pacientes,
desde Pfizer hemos decidido redireccionar los recursos hacia 1a
investigacidn de nuevas opciones terapéuticas en el campo de ia
diabetes. Sencillamente el producto no ha tenido aceptacion ni entre
pacientes ni entre medicos.

ACCIONES

= Estamos informando a todos los acgentes Involucrados con esta
decisién. Desde Pfizer, trabajaremos con medicos y pacientes para
ayudaries en la transicién a otras opciones de tratamiento.

« Trabajaremaos con los medicos para hacer la transicion de los
pacientes que reciben Exubera a otras opciones de tratamiento
apropiadas.

El suministro de Exubera seguira disponible para los pacientes
actuales,

s Los pacientes son una prioridad para Pfizer y por ello, todos ios que
estén en tratamiento recibiran apoyo para facilitar su transicion a
otras vias de administracidn de la insulina durante los proximos 3
meses.

» Pfizer mantiene su compromiso con el desarrollo de nuevos
tratamierntos para la diabetes, un drea de enormes necesicdades
medicas no satisfechas.

s Procederemos a realizar los tramites regulatorios correspondientes
segln la decision que se tome a nivel internacional.

Guedo a su disposician ante cualguier informacion adicional que puedan
necesitar.
Aprovecho esta ocasion para saludarle.

Atentamenﬁ
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Aqunmon F%amos
Directora '?ecmca Pfizer S.A




