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Komunik~lci:.l S Jloskytovatcl'nti 7..dravotncj starostlivosti 0 lIlozncj ncdostatocncj stcrilitc licku 
DcpoCytcn • (lipolom;\Jny cytarabin) sus inj IxS nl l/SO mg. 

Vazcny poskytovatcl' zdravotncj sla roslii vQsti , 
Yazeny pan doktor, vilzella pani doktorka. 

Dr"itel' registra cneho rozhodnutia lieku DepoCyte, sus inj I x5 1111 /50 I11 g spolocnosf Paeira Ltd. by 
Vas chccl informovat' 0 naslcdovnom: 

Zhrnutic 
DcpoCytc (Iipozomalny cytarabin) je registrovany na inlralekflinu liecbu Iymfomatoznej mcningitidy. 
Je to j ediny intratekit lny lipozollullny cytarabinovy lick, ktory Imi povoleni e na uvcdenie na tTh 
v Europskcj UBi i . 

Ncdavna inspekcia regu!acnych organOY zistila ncdosta Lky pri vyrobc v r{unci vYrobneho procesu 
finalneho produktu, konkretnc, znizcnc zabczpcccni c sterility vYrobncho proccsu, co by mohlo viest' 
mozncmu riziku zlyhania sterility. 
V s l.H~asnosti nccxistujc ziadcn d6kaz 0 mikrobialnqj kOlltaminacii licku uvcdcncho na trh ani d6kaz 
o riziku pre pacient ov. 

Zhodnotcnim pomcru prinosov 8 rizik spojcnych s pokracov8nim pOl.l zivania uz vyrobeneho liek u 
DepoCyte. Europska Illcdicillska agentll ra EMA odporllca z d6vodu nedostatku vhodnych 
tcrapcmi ckych alternativ v Slovcl1skej rcpublike. aby DcpoCytc zostalna trim zn spccifi ckych 
odporl.l ceni a lllonitorovani a bezpccllos ti kazdeho pacicnta so zamcranim najma na priznaky a znaky 
infekcic. 

Akckol'vek rozhodnutie 0 liecbe l11usi byf zalozene na individwilnom zilklade a informovani pacienta 
o 1110zn0111 ri ziku spojcnom s potenciMnym znizcnym zabczpccenim sterility li cku. 

Dals ic in form{lcic 

Vychodiskil (Background) . 
DepoCytc jc lipozonuilny cytarabin s prcdlzcnym I.1 vol'il.ovanim v inj ckcncj suspcnzi i na intrat ckillnc 
podanic pri Iymf"omatozncj menin gi tidc. U v~ics in y pacicntov jc tato liecba sucasl'ou symptomatickcj 
paliativncj starostli vosti. Lick sa pocl1va priamo do ccrcbrospimilncj lckuLiny (CSF). Liccebny rezim 
DepoCytom pozostava z podania lieku kazdc 2 tyzdnc pocas prvych dvoch mesiacov, d'alsic podania, 
ak Sll potrebnc, sll na mcsacncj b{lze. 

Oodavky licku DcpoCytc 
Vazeny poskytovatel' zdravotnickej starostlivos ti , 
mozeLe pokraeovat' v objedmlvani lieku DepoCyte sta ndardnym zauzivanym postuPOI11. V sUCasnosti 
je dost upmi zasoba lieku pokryvajuca potreby az do zac iatku roka 201 3. 
Spolocnost' Pacira Ltd. bude spolupracovat' so Statnym ustavol11 pre kontroll.l li eeiv v Bratislave, aby 
nedoslo k akymkol'vek nepredvidanym naruselliam dodavo k lieku. 
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Nove sarie li eku DepoCyte sa zacnll vynlbaf, len co vyrobne prob lemy budll vyricsene a l1<l s lednit 
kontrolna inspekcia rcgulacnej ;]lltority POSlldi , :te vyrobne mi cs to je bezpecne. 
Predpokladame, ze novy vyrobny cyklus DepoCytll sa lIskutocni v janlla ri 2013. 

Len co bude tato infonmicia dostupml, budemc vas inFormova t' . 

V pripadc akychkol'vek d'a ls ich o tazok, prosi m, kontnktujte lokillncho splnomoclle neho ziu;tupcu 

Mundipharma Ges.m.b. H. - o.z 
Svii toplukova 28 
SK-821 08 Bratislava 
Tel: +4212638 11 6 11 
111 undi pharma@ l1111ndipharm;].sk 

VYZ";I na poti:.i":'lIIic spr:.i" 

I-Ihiscnic podolrcnia na ncziaducc ucinky 
Velzeny pan doktor, vazcmi pani doktorka, 
s ledlljte, prosim, d6slednc II pacientov, ktori dosla li DepoCyte, priznaky a znaky infekcie, vfCitane 
in fekcii ccntralncho ncrvoveho SYStCI1111 , ktore by l110hli byt' spojenc s kontaminilc ioll . 
Podozrcnic na neziaducc ucink y, hlavnc t ie, ktore by mohl i poukazovat' na mikrobi ologickll 
kontamimiciu DcpoCyt u, l11us ia byt' hl itscne urgclltnc, vrittanc klin ick-ych det-ailov, krvnych rozborov 
a d'a lsfch vys lcdkov, ak su k dispozicii. Nczablldnitc nahhlsi!, yYrobnu sarzlI Ii ekll . 
Aj podozrive defekty produktu, vnlla ne neocakilvanych aspektov vzhl'adu Iicku, musia by!' tiez 
urychlcne nahhisene. I-liitseni c mus i obsahovat' v}'robnll sarzu licku. 

Podozrcnia na ncziaducc llCinky hUISlc, pros im, Stat nc1l111 ustavll pre kontrolu li cciv, Sekcia 
bezpcellosti liekov a klini ckeho skllsania, Kvctna 11 , 825 08 Bratis l av~1 prostrcdnictvom 
elektroni ckeho a tlaceneho fonnuhi.ra dostupneho na webovej s tranke SUKL (www.sukl.sk). f"hx om + 
42 1 25070 1 237 alebo na mailovej adrese neziaduce.ucinky@sukl.sk. 

Podozrcnhl na II cZiaducc ucinky sa mozu hl ;lsit' aj na adl'csc: 
Mundipharma Ges. m.b.I-!. - o.z 
Svatoplukova 28 
SK-S2 1 OS Bratislava 
Tel: +4212 63S1161 1 
mundipharma@mundip harma .sk 
24-hodinove cisl o: 0905 2 16 899, 0905 883 812 

SPOZd'lij 

Dr. Roman MartonCik 
Country manazer spolocnos ti Mundiphanna 

Ing. Valeria Kovanicova, CSc. 
Splnol11ocncny zastupca 
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