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EAP Tofersen — Auswirkungen der aktuellen Situation

Sehr geehrter Herr Mayer
Sehr geehrte Damen und Herren

ALS Schweiz steht mit lhnen in regelméassigem Austausch zu Fragen rund um Tofersen und die Versorgung
von Menschen mit ALS. In diesem Zusammenhang nehmen wir Bezug auf die Information zur voraussichtli-
chen Beendigung des Early Access Program (EAP) in sechs Monaten.

Uns ist bewusst, dass die laufenden regulatorischen und politischen Prozesse komplex sind, Zeit in Anspruch
nehmen und strategische Abwagungen erfordern. Diese Gegebenheiten kdnnen wir nachvollziehen, ebenso
den Umstand, dass das EAP Teil einer GUbergeordneten Strategie ist. Wir bringen uns deshalb unterstiitzend
bei den zustandigen Behoérden ein und halten es gleichzeitig flir notwendig, auch die Verantwortung von Bio-
gen in dieser Phase klar anzusprechen. Das absehbare Ende des EAP beschéftigt uns dabei stark, da fiir uns
das Wohl der ALS-Betroffenen stets im Vordergrund steht.

Vor diesem Hintergrund ist es fiir uns zentral, dass sowohl flir die aktuell behandelten Patientinnen und Pati-
enten als auch fiir neu diagnostizierte Personen mit entsprechender Indikation eine tragfahige Losung be-
steht, wenn das EAP nicht mehr zur Verfiigung steht. Ein Ende des EAP, bevor eine verldssliche Anschlusslo-
sung mit den zustdndigen Behorden gefunden ist, wiirde dazu fiihren, dass ALS-Betroffene die Folgen poli-
tischer und strategischer Prozesse direkt tragen miissten. Das ist aus unserer Sicht nicht zu verantworten. In
dieser Ubergangssituation sehen wir eine besondere Verantwortung bei lhnen als Hersteller, aktiv zu einer
tragfahigen Losung beizutragen.

Wir bitten Sie deshalb eindringlich zu priifen, wie der Zugang zur Therapie weiterhin sichergestellt werden
kann, sei es durch eine Verldngerung des EAP, oder durch eine andere geeignete Ubergangsldsung, bis klare
und verldssliche Anschlussregelungen bestehen.
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Amyotrophe Lateralsklerose (ALS) ist eine Erkrankung des zentralen und peripheren Nervensystems. Spenden an 3 \/g
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