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Informécia uréena odbornej zdravotnickej verejnosti o zisobovani a bezpe¢nosti liecku CAELYX®
(pegylovany lipozomalny doxorubicin) 20 mg a 50 mg infazny koncentrat

Véazena pani doktorka,
Vazeny pan doktor,

6. septembra tohto roku sme Vas informovali o obmedzeni dodavok liecku CAELYX® z dévodu
problémov vo vyrobe u nasho $pecializovaného zmluvného vyrobcu lieku. V novembri 2011 inSpekcia
zistila vo vyrobnom podniku d’al$ie nedostatky. VSetky Sarze licku CAELY X®, ktoré boli prepustené na
trh, spiiiaji $pecifikacie a postupy pre prepustenie. Nalez inspekcie viak poukazuje na nedostatoéné
zabezpecenie sterility u vyrobcu, BVL. V désledku toho je mozné povazovat’ pomer prinosu/rizika lieku
CAELYX® za pozitivny iba v absolutne nevyhnutnych pripadoch, t.j. u pacientov, ktori sa nachadzaju

v procese lie¢by. Po rozhovore s lickovymi agenturami Janssen-Cilag International N.V. odportca:

e Pouzivat existujucu zasobu licku CAELYX® iba na dokoncenie liecby, ktora uz bola zacata
¢ Nenastavovat’ na liecbu liekom CAELYX® ziadnych novych pacientov az do odvolania

Hlasenie podozrivych neziaducich reakcii:
e Osetrujuci lekari maju hlasit’ akykol'vek pripad sepsy, alebo podozrenie na sepsu (ako napriklad
akutna pyrexia), ktord by mohla stvisiet’ s kontaminaciou lieku CAELYX®.
e Hlasenia treba zaslat’ ihned’ (pozri nizSie uvedent adresu) a uviest’ relevantné klinické informacie
a Cisla Sarzi

V sucasnosti dochadza k d’alsiemu zhorSeniu v zasobovani lickom CAELY X®, pretoze vyrobca
dobrovol'ne pozastavil vyrobu, kym sa problém neodstrani. Zmluvny vyrobca komunikuje s liekovymi
agentirami a bude nas informovat’ o opatovnom spusteni vyroby. Z tohto dovodu Vam nevieme
poskytnut’ datum, kedy bude lieck CAELYX® dostupny na nasom trhu. V stucasnosti nie st na trhu

v Slovenskej republike Ziadne dostupné zasoby.

Moznosti liecby — odporucanie oSetrujicim lekarom

e Rozhodnutie 0 lie¢be sa ma urobit’ na zaklade potrieb jednotlivého pacienta po starostlivom
vyhodnoteni moznosti lekarom a pacientom.

e Nelipozomalne a nepegylované formulacie doxorubicinu nie s bioekvivalentné s lickom
CAELYX®. Preto sa maju tieto alternativy pouzit’ iba vtedy, ked’ sa predpoklada, Ze prinos pre
jednotlivého pacienta prevysi riziko.

e Treba zvazit neantracyklinové alternativy, ak sa predpoklada, Zze prinos pre jednotlivého pacienta
prevysi riziko.
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Vel'mi sa ospravedlitujeme za tato nepriaznivu situaciu. Nad’alej uzko spolupracujeme s liekovymi
agentirami a na§im zmluvnym vyrobcom a robime vSetko pre to, aby sme odstranili tento problém.
Budeme Vas nad’alej informovat’ v pripade, Ze ziskame nové informacie a rovnako aj pri zmene situdcie.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa, prosim na Mgr. Miloslava Volosina (0905/722251,
mvolosin@its.jnj.com), produktového Specialistu pre lick CAELYX®.

S pozdravom,
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Mgr. Miloslav Volosin MUDr. Katarina Macova RNDr.Jozef Toth, CSc.
Product Specialist Medical Affairs Manager Sales’& Marketing Director

Hematology & Oncology
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