Piimé sdéleni pro odborné zdravotnické pracovniky ohledné dvou SarZi prFipravku
Caelyx ®  (enkapsulovany  doxorubicin), které obsahuji menSi mnoZstvi
enkapsulovaného doxorubicinu, neZ se deklaruje.
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Shrnuti

Smyslem tohoto dopisu je Vas informovat, Ze u dvou Sarzi pfipravku Caelyx® (Sarze
0721635 (10 ml) a 0724274 (25 ml)) bylo zjiSténo, ze obsahuji méné enkapsulovaného
doxorubicinu, nez se deklaruje. Je tedy mozné, Ze ncktetfi pacienti mohli dostat nizsi
davku doxorubicinu, nez se ocekdvalo. Spolecnost Schering-Plough stdhla obé
inkriminované Sarze z trhu. Podle naSich zaznami jste mohl(a) dostat ampule pfipravku
Caelyx patiici k $arzi 0721635. Druh4 uvedena 3arze se do CR nedovazi. Tento dopis méa
pouze informativni charakter. Nedoporu¢ujeme Vam zadné zmény ve Vasi soucasné
klinické praxi.

Informace o povaze zaleZitosti

V podstaté, podle Setfeni u téchto dvou inkriminovanych Sarzi byl zde enkapsulovany
doxorubicin na Grovni 75% cilové davky. Lécba t€émito Sarzemi mohla vést k tomu, ze
pacient dostaval doxorubicin enkapsulovany v lipozomu na Grovni 75% cilové davky a
zbytek jako volny doxorubicin.

Hodnoceni az dosud hlaSenych udajii o bezpecnosti neposkytuje zadny dikaz pro mozny
narist rizika pro pacienty, které by vyplyvalo ze snizené enkapsulace. ZvySena expozice
volnému doxorubicinu je nizsi, nez obvykle podavané davky doxorubicinu.

Pokud jde o ucinnost, pacient, jehoz cela terapie pochéazela z inkriminované Sarze, mohl
dostat oproti predpokladim o 25% mén¢ enkapsulovaného doxorubicinu. Spolecnost
Schering-Plough ma omezené udaje o G¢innosti zdmérného snizeni davky o 25% v 1écbe
onkologickych pacientli. Rozsdhla randomizovana klinickd hodnoceni se provadéla
s béznou davkou a aplika¢nimi schématy podle Souhrnu udajii o ptipravku. Data o
pacientech, kterym byly podany nizsi davky, primarné pochazeji od pacientt, kterym
byla v klinickych hodnocenich davka redukovéna kvili toxicité. U téchto pacientll se
sledovala protinddorova aktivita; neni nicméné mozné vypocitat o¢ekavané ovlivnéni
ucinnosti pii snizeni expozice piipravku Caelyx o 25%, protoze pacienti zacinali pfi
jedné davce a nasledné pokracovali se snizenou dadvkou. U rakoviny vajecnikli zjistoval
Rose (The Oncologist, rocnik 10 (3): 205-214, 2005) ucinky davky u pacientek
s ovaridlnim karcinomem na zdklad¢ pozorovéni, Zze u fady pacientek 1écba fungovala
pres Casté snizovani davky kvili toxicité. Na podkladé ptehledu literatury, vcetné
retrospektivni analyzy dat od pacientek lé¢enych niz§imi davkami, autor uzaviel, ze
literatura podporuje uZivani davky 40 mg/m” kazdé &tyfi tydny, tj. intenzitu davky
10 mg/m” za tyden.

Zavérem, udaje od pacientl se snizenim davky z randomizovanych klinickych hodnoceni
a udaje zretrospektivnich studii v literatuie svédci pro to, Ze nizs$i davky ptipravku
Caelyx maji zachovanou podstatnou aktivitu. Pfedpokladame, ze 75% davky, kterd mohla



byt podana, si pravdépodobné ponechala znacnou aktivitu a reagujici pacienti by mohli
pokracovat v 1é€b€é novymi Sarzemi.

Doporucdeni pro odborné zdravotnické pracovniky
Vsechny pacienty je tieba nadale peclivé sledovat s ohledem na progresi nadoru, podle
standardu praxe. (Odkaz na SPC v Ptiloze)

Vyzva k hlaseni
Ptipomindme odbornym zdravotnickym pracovnikiim potiebu hlésit nezddouci ¢inky
v souladu s narodnim systémem spontannich hlaseni.

Nezadouci u¢inky miizete hlasit piimo Statnimu tstavu pro kontrolu 16¢iv, Srobarova 48,
100 41 Praha 10. Na webovych strankach SUKL www.sukl.cz naleznete jednak formulaf
pro hlaseni nezddoucich ucinkli (papirovy a elektronicky), jednak i dalSi informace
tykajici se bezpe€nosti 1éCiv.

Kontaktni informace
Schering-Plough Central East AG
Na Ptikopé 25

110 00 Praha 1

Tel: +420 221771250

Fax: +420 224214901

Ptiloha 1 SPC ptipravku Caelyx



