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Informace pro lékare 0 mozném preruseni dodavek pripravku Caelyx 2 mg/ml
koncentrat pro pripravu infuzniho roztoku (2 mg doxorubicini hydrochloridum
v pegylované lipozomalni lékové formé)

Vazena pani doktorko,
Vazeny pane doktore,

obracime se na Vas s informaci o mozném vypadku dodavek piipravku CAELYX 2 mg/ml
koncentrat pro piipravu infuzniho roztoku (doxorubicini hydrochloridum v pegylované lipozomalni
1ékové formé), ktery pravdépodobné nebude dostupny pro pacienty v Ceské republice v pribéhu
nékolika dalsich mésicti. Velmi omezena dostupnost ptipravku CAELYX nas vede k tomu, abychom
zavedli striktni pacientsky program. Nicméné¢, i kdyz bude zaveden tento pacientsky program, je

v blizké budoucnosti velka pravdépodobnost vycerpani veskerych zasob ptipravku CAELYX, coz
by mohlo mit dopad jak pro nové, tak pro stavajici pacienty 1écené timto piipravkem.

Doporucujeme, aby zadni novi pacienti nezacinali 1é€bu piipravkem CAELYX, dokud nebude
k dispozici adekvatni zasobovani, pokud tito pacienti nemaji moznost jiné 1écby. Také
doporucujeme nasledujici:

e Doporucujeme, aby byli upfednostnéni pacienti, ktefi jsou jiz léCeni piipravkem CAELYX
a ktefi nemaji jinou moznost 1écby.

e Zdvotile Zadame, abyste neporusovali tato doporuceni a omezeni.

e Pacienti, ktefi v soucasné dob¢ podstupuji 1é€bu existujicimi Sarzemi ptipravku CAELYX,
by méli byt ujisténi, Ze tento vypadek se netyka problému s bezpecnosti a kvalitou
ptipravku.

e Nelipozomalni a nepegylované Iékové formy doxorubicinu nejsou bioekvivalentni
s ptipravkem CAELYX.

e Alternativné Ize zvazit jinou 1éCbu nez antracykliny.

Dalsi informace k potencidlnimu pieruSeni dodavek

Vyrobce piipravku CAELY X zaznamenal v nékolika poslednich mésicich potize ve vyrobé, které
pusobi soucasné potize s dodavkami. Vyrobce ptipravku pracuje na novém spusténi vyrobnich
operaci, av§ak v tomto roce ocekavame kapacitni omezeni. Pfedpokladame, Ze preruseni dodavek
ptipravku pro pacienty v Ceské republice nastane v pribéhu nasledujicich 6 tydni.

Nase spolecnost vyviji tsili, aby CAELY X zustal k dispozici pacientlim, ktefi jsou aktualng 1é¢eni
timto ptipravkem z dostupnych zasob.

V Ceské republice byl zahajen pacientsky program, ktery uréil priority pro aktualn& rozlécené
pacienty ptipravkem CAELYX a pro ty, u kterych nepfipada v uvahu jina moznost 1écby. Tento
program bude hodnotit pacienty individualné a na zakladé moznosti dodavek ptipravku, aby se
zamezilo pferuseni 1é€by na nejkrats$i moznou dobu u minimélniho mnozstvi pacientt.
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Také spolupracujeme s vyrobcem ptipravku na obnoveni vyrobnich operaci, s upfednostnénim
baleni a propousténi tak, aby byl piipravek co nejdiive k dispozici. Podle poslednich informaci bude
velmi malé mnozstvi ptipravku k dispozici v listopadu 2011, avSak to pravdépodobné nebude
dostacujici pozadované poptavce. I ptes tuto ptislibenou dodavku zlstane pacientsky program zatim
zachovan.

Alternativni 1é¢ba — doporuceni pro 1ékaie

e [écCebny postup by mél byt individualni na zaklad¢ projednani moznosti dalsi 1écby mezi
oSetfujicim lékafem a pacientem.

e Doporucujeme, aby byli upfednostnéni pacienti, ktefi jsou jiz rozléceni ptipravkem
CAELYX a pro které nezbyva jina 1écebna alternativa.

e Nelipozomalni a nepegylované Iékové formy doxorubicinu nejsou bioekvivalentni
k ptipravku CAELY X. Proto by m¢la byt tato alternativni 1é€ba pouzita v souladu
s informacemi uvedenymi v SPC a na zékladé zhodnoceni poméru potencialniho ptinosu
1écby oproti jejimu riziku pro jednotlivé pacienty.

e Je mozné zvazit jiné nez antracyklinové rezimy a fidit se informacemi uvedenymi v SPC
jednotlivych ptipravki a pomérem piinost a rizik takovéto 1écby u kazdého individualniho
pacienta.

Velmi se omlouvame za tuto politovanihodnou situaci. Spolecnost bude pokracovat ve vSech
moznych ¢innostech, které budou minimalizovat dopad preruseni dodavek pripravku. Ujistujeme
Vs, ze ptijata opatfeni sméfuji k vyvarovani se dalSich vypadkd.

Pii zjisténi jakychkoli novych skutecnosti Vas budeme informovat.

V ptipad¢ dalSich dotazti kontaktujte, prosim, MUDr. Danu Prokiipkovou, produktového zastupce
spolecnosti, tel. +420 725 397 945.

S pozdravem,

Martin Cikhart
Reditel Medicinského oddéleni
Janssen — Cilag s.r.o.





