Minister Zdrowia

Warszawa, 22 wrzesnia 2022

PLD.454.64.2022.1M

Komunikat Ministra Zdrowia w sprawie dostepnosci

produktow leczniczych z substancjg Alfacalcidolum oraz Calcitriolum

W zwigzku z licznymi zapytaniami dotyczacymi dostepnosci produktu Alfadiol,
alfacalcidolum, Minister Zdrowia przekazuje ponizsze informacje:

Z uwagi na zaprzestanie przez podmiot odpowiedzialny GlaxoSmithKline produkcji leku
Alfadiol, obecnie wystepujg problemy z zapewnieniem dostepnosci leku z powyzszg
substancjg. Z inicjatywy Ministra Zdrowia zostaty podjete dziatania, aby utrzymac
produkcje leku w Polsce, w wyniku czego zostat podpisany w tej sprawie list intencyjny
pomiedzy firmami GlaxoSmithKline i Zaktadami Farmaceutycznymi Polpharma S.A.

W dniu 26 sierpnia 2022 r. zostat dopuszczony do obrotu w Polsce produkt leczniczy
Detriol, Calcitriolum podmiot odpowiedzialny Sun-Farm Sp. z o0.0., jednakze ma on
wezszy zakres wskazan rejestracyjnych niz Alfadiol. Dostepnosé tego produktu na rynku
polskim planowana jest w potowie listopada 2022 r.

Jednoczesnie Minister Zdrowia informuje, Ze w celu zapewnienia dostepnosci produktow
z powyzszymi substancjami zostaty wydane zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu
produktow leczniczych sprowadzanych z innych rynkéw.

Obecnie produkty z substancjg Alfacalcidolum sg sprowadzane do Polski i
dystrybuowane przez hurtownie farmaceutyczne:

InPharm (produkt: Alpha D3 kapsutki po 0,25 mcg)

Genesis Pharm (produkt: Alpha D3 kapsutki po 0,25 mcg oraz 0,5 mcg, Alfacalcidol
Kappler kapsutki 0,25 mcg, 0,5 mcg oraz 0,1 mcg)

PharmaVitae (produkt: Alfadiol, kapsutki migkkie po 0,25 mcg oraz 1 mcg).

Natomiast produkt z substancjg Calcitriolum jest dystrybuowany przez hurtownie:
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Sun Farm (produkt: Decostriol kapsutki po 0,25 mcg oraz 0,5 mcg).

W celu zapewnienia kontynuacji terapii nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem
prowadzgcym leczenie pacjenta, ktéry podejmie decyzje w zakresie stosowania
konkretnego leku.

Z powazaniem
Zz upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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