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Betreft: Rechtstreekse communicatie aan gezondheidszorgbeoefenaars over ViaSpan,
bewaaroplossing voor organen, betreffende een mogelijke contaminatie

3 april, 2012
Mevrouw, Mijnheer, Geachte Collega,

Bristol-Myers Squibb (BMS) en het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten (FAGG) willen u informeren over belangrijke, nieuwe veiligheidsinformatie
betreffende Viaspan, bewaaroplossing voor organen, aangewezen voor het bewaren van nieren, lever
en pancreas voor implantatie bij een orgaanacceptor.

Samenvatting

» Als gevolg van routine testprocedures en onderzoeken tijdens het vervaardigingsproces door de
productie site is een mogelijke contaminatie van Viaspan met Bacillus cereus aan het licht gekomen.
e Op dit moment is er geen evidentie dat gecontamineerde Viaspan op de markt gebracht is.

* Bristol-Myers Squibb heeft uit voorzorg beslist om alle loten Viaspan die mogelijks gecontamineerd
zijn terug te roepen in die landen waar alternatieven voor Viaspan beschikbaar zijn. In Belgié en
Luxemburg betreft dit batch N® 16EH0002.

e Indien u mogelijks gecontamineerde loten heeft, gelieve dan de instructies in de terugroepingsbrief
verstuurd op 2 april 2012 te volgen.

Gebaseerd op deze informatie worden volgende richtlijnen gegeven aan gezondheidswerkers voor
patiénten die reeds een orgaantransplantatie ondergingen of voor wie een transplantatie niet
uitgevoerd kan worden met een alternatief voor Viaspan.

e Als voorzorgsmaatregel wordt nauwgezette medische opvolging aangeraden voor patiénten die
recentelijk een transplantatie, en waarbij Viaspan als bewaaroplossing voor organen werd gebruikt,
ondergingen en/of zullen ondergaan.

o Gezondheidswerkers die op transplantatieafdelingen werken moeten alert en waakzaam zijn op het
detecteren van tekenen en symptomen van systemische en locale infecties (centraal zenuwstelsel,
hart, respiratoir of cutaan) bij recente transplantatiepatiénten.

e Alle gebruikelijke medische maatregelen om infecties te detecteren en te behandelen alsook de
maatregelen om recent getransplanteerde organen te bewaren, moeten in acht genomen worden
conform de standaardnormen van het betroffen instituut (transplantatiecentrum, ziekenhuis).

Verder informatie over de richtlijnen voor gezondheidswerkers

e Bacillus cereus is een Gram-positieve aérobe of soms anaérobe, beweeglijke, sporenvormende,
staafvormige bacterie die veelvuldig voorkomt in de omgeving. Bacillus cereus wordt voornamelijk
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geassocieerd met voedselvergiftiging. Daarnaast kan deze bacterie ook een aantal systemische en
lokale, niet-gastro-intestinale infecties veroorzaken bij gevoelige patiénten, zoals patiénten die
immuungedeprimeerd zijn hetgeen het geval is voor orgaan transplantatie acceptoren. Dit kan leiden
tot orgaanafstoting en/of andere medische aandoeningen.

e Antibiotica die als doeltreffend beschouwd worden in de empirische bestrijding van een Bacillus
cereus infectie in afwachting van microbiéel onderzoek zijn ciprofloxacine en vancomycine. De
behandeling van Bacillus cereus infecties moet in lijn zijn met de lokale richtlijnen betreffende
infectieziekten.

Het melden van bijwerkingen

De gezondheidszorgbeoefenaars worden verzocht bijwerkingen met Viaspanﬁ te melden aan het
Belgisch Centrum voor Geneesmiddelenbewaking voor geneesmiddelen voor Humaan gebruik (BCGH)
van het FAGG. Het melden kan online gebeuren via www.gelefiche.be of via de “papieren gele fiche”
beschikbaar via het Gecommentarieerd Geneesmiddelenrepertorium en via de Folia
Pharmacotherapeutica. De gele fiche kan worden verzonden naar het BCGH per post naar het adres
FAGG - BCGH — Eurostation Il - Victor Hortaplein 40/40 - 1060 Brussel, per fax op het nummer
02/524.80.01, of per email naar adversedrugreactions@fagg-afmps.be.

Bijwerkingen met Viaspan® kunnen eveneens gemeld worden aan de medische afdeling van Bristol-

Myers Squibb per e-mail naar safety_belgium@bms.com.

Bijkomende informatie
Indien u vragen heeft of meer informatie wenst met betrekking tot Viaspan®, kunt u contact opnemen

met het Medical Information Department van Bristol-Myers Squibb op telefoonnummer
+32/2/352.71.72 of via e-mail naar medicalinfo.belgium@bms.com.
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