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V Praze dne 28.11.2011

Informace pro lékaFe o mozZném pieruseni dodavek a bezpeénostnich obavach
u pfipravku Caelyx 2 mg/ml koncentrat pro pfipravu infuzniho roztoku (2 mg
doxorubicini hydrochloridum v pegylované lipozomalni lékové formé)

Vazena pani doktorko,
Véazeny pane doktore,

dne 12.9.2011 jsme Vas informovali o0 mozném vypadku dodavek pFipravku CAELYX

z diivod{ vyrobnich potiZi v jednom z nasich smluvnich specializovanych vyrobnich
mist (BVL - Ben Venue Laboratories, Ohio/USA). V prubéhu listopadu 2011 inspekce
kvality provedena v tomto vyrobnim misté navic objevila dal$i nedostatky. V3echny
Sarze pripravku CAELYX, které byly uvolnény na trh, nicméné vyhovuji propoustécim
specifikacim a postuplm. S ohledem na zavéry inspekce provedené v BVL, které
poukazaly na nedostatky v zajisténi sterility, mliZe byt pomér p¥inosu a rizik pfipravku
CAELYX pokladan za pozitivni pouze pro absolutné nutné pouziti tak, aby byly naplnény
klinické potfeby pacientd, ktefi jiz podstupuji 1é¢bu. Po piedchozi dohodé se statnimi
organy zodpovédnymi za kontrolu |éCiv doporucuje spolecnost Janssen nasledujici
opatreni:

Pouziti pripravku CAELYX:

e pouZit existujici zasobu pripravku CAELYX pouze a jediné u téch pacientl, u
kterych jiZz byla zahajena lécba;

« nezahajovat Ié¢bu pFipravkem CAELYX u Zadnych novych pacientd, do
vyslovného povoleni.

Hlaseni podezieni na nezadouci Ucinky:

o Zdravotnicky personal by mél pfednostné hlasit jakykoli pfipad sepse nebo
podezieni na sepsi (jako je napF. akutni pyrexie), ktery mize souviset
s pfipadnou kontaminaci pfipravku CAELYX.

e Hlaseni prosime zaslat neprodlené (viz adresa vyse) se véemi nalezitymi
klinickymi detaily, véetné &isel sarzi.

Predpokladame dalsi zhorseni potizi s dodavkami pfipravku CAELYX, protoZe vyroba ve
smluvnim misté byla dobrovolné pozastavena, dokud nebudou potize vyfeseny.
Probiha diskuze smluvniho vyrobce s regulacnimi autoritami a o tom, kdy bude znovu



.
janssen

PHARMACEUTICAL COMPANIES

OF gv'mrmugcflnmn

povolena vyroba, budete informovéan/a. Nyni bohuzel nelze Fici, kdy bude pFipravek
CAELYX opét dostupny na trhu. Tam, kde je pouZiti pfipravku nezbytné, mize byt
dodavka zajisténa na zakladé pacientského programu. Pfedpokladané vycCerpani zasob
v Ceské republice nastane pravdépodobné zacatkem prosince 2011.

Alternativni lé¢ba - doporuceni pro Iékare

o Lécebny postup by mél byt individualni na zakladé projednani moznosti dalsi
|é¢by mezi oSetfujicim lékafem a pacientem.

* Nelipozomalni a nepegylované lékové formy doxorubicinu nejsou bioekvivalentni
k pripravku CAELYX. Proto by méla byt tato alternativni |écba pouzita na
zakladé zhodnoceni poméru potencidlniho pfinosu lééby oproti jejimu riziku pro
jednotlivé pacienty.

e Je mozZné zvazit jiné nez antracyklinové rezimy, pokud pfinosy prevazi rizika.

Velmi se VAm omlouvame za tuto politovanihodnou situaci a chceme Vas ubezpecit, ze
nase spole¢nost bude spolupracovat s regula¢nimi autoritami a nasim smluvnim
vyrobcem a zarovef podnikneme vée potfebné k ndpravé téchto problémd. PFi zjisténi
jakychkoli novych skutecnosti Vas budeme informovat.

V pripadé daldich dotazll kontaktujte, prosim, MUDr. Danu Prok{ipkovou, produktového
zastupce spolecnosti, tel. +420 725 397 945.

S pozdravem,

MUDr. rtin Cikhart
Reditel Medicinského oddéleni



