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Opitovné zavedenie liecku CAELYX® (pegylovany lipozomalny doxorubicin)
20 mg (2mg/ml) infizny koncentrat

Vazena pani doktorka,
Vazeny pan doktor,

Spolo¢nost’ Janssen Cilag International NV by Vas rada informovala 0 nasledujucom:
Zhrnutie

e Prednedavnom sme Vas informovali o obmedzenej dostupnosti lieku CAELYX® z dovodu
problémov vo vyrobe v mieste vyroby lieku. Radi by sme Vas informovali, ze regula¢né urady
EU (Vybor pre humanne lieky, CHMP) schvalili distribtciu lieku CAELYX® 20 mg (2 mg/ml)
infuzny koncentrat, u ktorého sa pre sterilnu filtraciu a plnenie/balenie lieku pouzil iny
vyrobca.

e Moze trvat niekol’ko mesiacov, kym sa vytvoria zasoby lieku CAELYX® a odhaduje sa, ze
udrzatel'né dodavky lieku budu k dispozicii od polovice roku 2013. Ako prechodné opatrenie
zavadzame CAELYX® Riadeny pristup; t.j. objednavkovy systém, ktory bude pomahat’
primerane rozdelit’ dostupné zasoby pacientom v EU.

e Liek CAELYX® bude mozné ziskat’ prostrednictvom webového portalu CAELYX® Riadeny
pristup. Zdravotnicki pracovnici by mali prednostne pouzivat’ liek CAELYX® u tych
pacientov, ktori sa nim v sG¢asnosti liecia a u pacientov, pre ktorych nie je k dispozicii Ziadna
alternativna liecba.

Tieto informacie st Vam oznamené po dohode s Eurdpskou agenturou pre lieky.
CAELYX® Riadeny pristup

CAELYX® Riadeny pristup (Www.caelyxmanagedaccess.com) je objednavkovy a rezervaény
systém, ktory poskytuje spatnu vizbu o aktualnej dostupnosti lieku CAELYX®. Tymto sa

zabezpecuje, aby kazdy pacient, ktory za¢ne liecbu liekom CAELYX®, mohol dokon¢it celt
liecbu.

Pri pouziti systému CAELYX® Riadeny pristup, lekarnik zada objednavku pre pacienta. Systém
skontroluje stav miestnej zasoby a okamzite informuje lekarnika o dostupnosti dodavky lieku
CAELYX® pre okamzité aj planované pouzitie. Planovana dodavka lieku CAELYX® bude
rezervovana pre vyhradné pouzitie u konkrétneho pacienta. Udaje o pacientoch nie st
zhromazd’ované, pretoze identifikacia je anonymna.

Ked budu k dispozicii udrzateI'né zasoby lieku CAELYX®, systém CAELYX® Riadeny pristup
bude ukonceny.

DalSie potrebné informacie

www.caelyxmanagedaccess.com
WWW.ema.europa.eu
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Ak mate d’alSie otazky, prosim, kontaktujte spolo¢nost’ Janssen, Johnson & Johnson, s.r.o.

MUDr. Darina Hampova, Medical Manager
dhampova@its.jnj.com, +420 606 615 728

MUDr. Dana Proktupkova, Marketing & Customer Manager
dprokupk@its.jnj.com, +420 725 397 945

S pozdravom,

MUDr. Martin Cikhart
Medical director CZ & SK

Janssen, Johnson & Johnson, s.r.o., Karadzi¢ova 12, 821 08 Bratislava, tel.: +421 232 408 400, fax: +421 232 408 490
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