Priama komunikacia zdravotnickym pracovnikom
28. aprila 2023

Pazenir® (paklitaxel vo forme nanocastic viazanych na albumin) 5 mg/ml prasok na
disperziu na inflziu: docasny vypadok lieku

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

spolocnost ratiopharm GmbH si vas po dohode s Eurdpskou liekovou agentirou (EMA)
a Statnym Gstavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL) dovoluje informovat o nasledujucom:

Suhrn
e Zvyseny dopyt po paklitaxeli vo forme nanocastic viazanych na albumin v Eurépe viedol od
januara tohto roka k do¢asnému vypadku lieku Pazenir 5 mg/ml prasok na infiznu disperziu.
e Tato situdcia ovplyvnila niektoré eurdpske krajiny. Na Slovensku sa docasny vypadok lieku
ocakava od maja 2023.

Zakladné informacie o do¢asnom vypadku lieku
Paklitaxel vo forme nanocastic viazanych na albumin je indikovany:
e ako monoterapia na liecbu metastatického karcindmu prsnika u dospelych pacientov, u
ktorych zlyhala prva linia liecba metastatického ochorenia a u ktorych nie je indikovana
Standardna terapia s obsahom antracyklinu;

.....

.....

pacientov, ktori nie si kandidatmi na potencidlne kurativny chirurgicky zakrok a/alebo
radiacnu liecbu.

Docasny vypadok lieku je spdsobeny vyrazne zvySenym dopytom po paklitaxeli vo forme nanocastic
viazanych na albumin. Termin obnovenia dodavok lieku zatial nie je znamy.

ratiopharm GmbH je drzitelom rozhodnutia o registracii lieku Pazenir®, generického lieku s obsahom
paklitaxelu vo forme nanocastic viazanych na albumin a je jednym z dodavatelov tohto lieku v EU.

Pocas docasného vypadku paklitaxelu vo forme nanocastic viazanych na albumin zvazte iné vhodné
moznosti lieCby pre vasich pacientov v sulade s odporucaniami odbornych spolo¢nosti a na zaklade
vasho klinického Usudku aj aktudlnej dostupnosti liekov na trhu.

Akékolvek nové informacie ohladom dodévok lieku budeme poskytovat SUKL. Sme odhodlani urobit
vsetko, €o je v nasich silach, aby sme tento délezity liek priniesli pacientom a zabezpecili, aby budtce
dodavky lieku uspokojili zvyseny dopyt.

Povinnost nahlasovania podozreni na neZiaduce uéinky

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na nezZiaduce reakcie
stvisiace s pouzivanim lieku Pazenir na SUKL:

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11

825 08 Bratislava



tel: + 421 2 507 01 206
e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci Uc¢inok lieku je na webovej stranke https://www.sukl.sk/
v Casti Bezpecnost liekov/Hldsenie podozreni na neziaduce Ucinky liekov

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

V hlaseni, prosim, uvedte aj ndzov lieku a Cislo Sarze, ktora bola pacientovi podana.
Kontaktné udaje spolocnosti

Podozrenie na nezZiaduce ucinky mozete nahlasit aj drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku Pazenir.
Ak budete mat dalSie otazky, alebo potrebovat doplriujice informacie, obratte sa, prosim, na:

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Teslova 26

82102 Bratislava

Tel: +421 2 5726 7911

Email: safety.sk@teva.sk

S pozdravom, W

MUDTr. Petr Jenicek
Medical Director CZ&SK
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o



