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Vsetkym zdravotnickym zariadeniam 16. jun 2017

Aktualizacia informacie poskytovatel’om zdravotnej starostlivosti o obmedzenych dodavkach
lieku DepoCyte™ (lipozoméalny cytarabin) sus inj 1xS ml/50 mg.

Vazeny poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti,
Vazeny pan doktor, vaZena pani doktorka.

Vazena pani magistra, vaZeny pan magister

DrZitel registraéného rozhodnutia lieku DepoCyte, sus inj 1x5 ml/50 mg spolo¢nost Pacira Ltd., ktory
liek distribuuje v ramci EU, Vas chce po schvéleni eurpskou agentiirou EMA a Statnym tustavom pre
kontrolu lie¢iv informovat’ o nasledovnom:

Zhrnutie:

-V decembri 2016 boli zdravotnicke zariadenia informované o problémoch s vyrobou
a dodavkou lieku Depocyte.

- Stav zasob v niektorych krajinach EU je vy&erpany a koncom jiina 2017 nebude v romci
vagsiny Eurdpskych krajin Depocyte dostupny. Pokial’ to je mozZné, pacienti by mali dostat’
adekvatnu alternativnu lie¢bu, ako je cytarabin s okamZitym uvoltiovanim. OSetrujuci lekar
musi overit, & je potencionalne alternativny liek schvaleny aj na intratekdlne pouZitie pri
lie¢be lymfomatdznej meningitidy, nakol’ko nie vietky sily cytarabinu s okamzZitym
uvoltiovanim zahffiaju aj tuto cestu podania a/alebo indikaciu.

- Zatial’ nie je zname, kedy bude Depocyte opit’ v Europe dostupny.

- Nakolko sa stav zasob stale zniZuje, Depocyte sa méZe pouzit' len pri pacientoch, ktori uz
v stiasnosti podstupuju liebu tymto liekom. Ziadni novi pacienti by nemali za&inat' lie¢bu
Depocytom.

-V pripade objednavky musi zdravotnicke zariadenie potvrdit, Ze objednavka stvisi
s pacientom uZ podstupujiicim lie¢bu liekom Depocyte. Jedna objednavka bude limitovani na
maximalne 2 balenia.

Zakladné informacie o nedostatku zasob

Depocyte je liek indikovany na intratekalnu lie¢bu lymfomatéznej meningitidy. U vac8iny pacientov
je tato liecba sucast'ou paliativnej starostlivosti pri chorobe.

Pacira Pharmaceuticals, Inc., vyrobca lieku Depocyte, nedavno informoval spolo¢nost Mundipharma
o probléme s vyrobou a dodavkou lieku Depocyte a Ze v blizkej budiicnosti nebude mozné dodat’ nové
dodavky podla planov. Nasledkom toho bude dostupnost’ lieku Depocyte obmedzena, dokial’ problém



AL PacirA

Cimretaed.

nebude vyrie$eny. Pacira Pharmaceuticals, Inc. v suasnosti pracuje na odstraneni tohto problému.
Avsak nie je zname, kedy bude problém vyrieSeny.

Stav zéasob lieku Depocyte je v niektorych krajinach EU uZ vy&erpany, a to mbze postupne nastat’ aj

v inych krajinach Eurépy. Spolo¢nost Mundipharma chce zaistit' dostupnost’ lieku pre pacientov,
ktori v si€asnosti podstupuju lie¢bu Depocytom, aby mohli v lie¢be pokracovat, ak to ich oSetrujici
lekar uzna za potrebné. Uvitame VaSu spolupracu v ramci tejto situicie a to cestou objednavania lieku
Depocyte v mnoZstve maximéalne 2 balenia na objednavku, aby sa zabezpegila najnutnej§ia
dostupnost’ pre existujuicich pacientov.

Lymfomatézna meningitida je zdvaznou komplikaciou pri lymfome a vi&sina pacientov je sucasne

lieGend aj inymi systematickymi protirakovinovymi terapiami. Preto o vhodnej alternative namiesto
lieku Depocyte musi rozhodnut’ len oSetrujuci lekar na zaklade farmakokinetickej aktivity a profilu
tolerability, rovnako aj dostupnosti tychto liekov.

Spoloénosti Mundipharma a Pacira uzko spolupracuju s prislu§nymi narodnymi organmi a Eurdpskou
agenttirou pre lieky a informuju ich o néprave situacie ohl'adne dodavok lieku Depocyte.

DHCEP listy s odpori¢aniami v suvislosti s nedostatkom zasob boli v minulosti distribuované

v decembri 2016 a februari 2017. Tato aktualizaciu zasielame kvoli objasneniu situacie, Ze

v mnohych krajinach je uZ liek nedostupny a do konca jiina 2017 sa nedostupnost’ lieku bude tykat’ uz
takmer vSetkych krajin.

V pripade akychkol'vek d’alSich otdzok, prosim, kontaktujte lokalneho splnomocneného zéstupcu

Mundipharma Ges.m.b.H. - 0.z
Svatoplukova 28

SK-821 08 Bratislava

Tel: +421 2 63811611

Mobil: +421 905 216 899
mundipharma@mundipharma.sk
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Valéria Kovanicova //
Splnomocnena drZitel'om registraéného rozhodnutia Pacira Ltd.



