AC PACIRA

Primé sdéleni zdravotnickym odbornym pracovnikim tykajici se moZné zavady ve sterilité
1é¢ivého pripravku DepoCyte™ (liposomalni cytarabin) 50mg intratekalni injekce

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

Spole¢nost Pacira Ltd, drzitel registraéniho rozhodnuti ptipravku DepoCyte si dovoluje informovat o
nasledujicich skute¢nostech:

Souhrn

Lécivy pripravek DepoCyte (lipozomalni cytarabinova injekce) schvaleny pro lécbu lymfomatozni
meningitidy je registrovan v Evropé jako jediny produkt s lipozomalnim cytarabinem pro
intratekalnim podani. Pfi nedavné prohlidce regulacniho organu v konecném misté¢ vyroby tohoto
pripravku byly nalezeny kritické nedostatky v zajisténi dostatecné sterility ve vyrob¢, coz by mohlo
zpusobit potize se sterilitou ptipravku. V soucasné dobé neexistuje zadny dikaz jakékoli mikrobialni
kontaminace vyrobku na trhu nebo rizika pro pacienty.

Po posouzeni pfinosit a rizik spojenych s pokraCujicim pouzivanim soucasnych zasob pfipravku
DepoCyte, Evropska agentura pro 1éCivé piipravky (EMA) doporucila, aby vzhledem k nedostatku
vhodnych 1é¢ebnych alternativ v CR, DepoCyte zistal na trhu. Je doporu¢eno kontrolovat bezpe&nost
konkrétnich pacientli, zejména sledovat znamky a ptiznaky infekce.

Jakékoli rozhodnuti o 1é€bé by mélo byt individualni po dikladné diskusi mezi pacientem a 1¢katrem,
po zvazeni rizik spojenych s moznosti snizené sterility.

DalSi informace

DepoCyte je lipozomalni injekéni suspenze obsahujici cytarabin pro intratekalni 1é¢bu lymfomatozni
meningitidy. U vétSiny pacientl je tato 1éCba soucasti symptomatické paliace choroby. Pripravek je
urcen pro piimé podani do mozkomisniho moku. Lécba DepoCytem obvykle zahrnuje podavani kazdé
2 tydny po dobu prvnich dvou mésicii a pak jednou mési¢né podle potreby.

Dodavky DepoCyte

Lékaii mohou i nadale ziskat dodavky DepoCyte prostfednictvim obvyklych distribu¢nich kanalt. V
soucasné dobé je k dispozici dostatecna zasoba pro zajisténi zasobovani DepoCyte az do zacatku roku
2013.

Pacira bude i nadale spolupracovat se Statnim tUstavem pro kontrolu léCiv, aby se zabranilo
zbytecnému preruseni dodavek. Nové Sarze DepoCyte se budou vyrabét, jakmile vyrobni problémy
budou vyfeSeny a bude provedena opétovna kontrola ze strany regula¢niho organu, ktery shleda
vysledky za uspokojivé. Odhadujeme, ze DepoCyte se mlize vratit na trh zaatkem roku 2013.

Budeme Vas informovat, jakmile budou k dispozici nové informace.
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Lewree et

HlaSeni podezi‘eni na neZadouci uc¢inky

Zdravotnicti pracovnici by méli peclivé sledovat pacienty, kteti obdrzeli DepoCyte, zda se u nich
neobjevi pfiznaky a symptomy infekce, vCetné infekce centralniho nervového systému, coz by mohlo
souviset s kontaminaci piipravku.

Podezieni na nezadouci ucinky, zejména ty, které naznacuji mikrobialni kontaminaci DepoCyte, musi
byt neprodlené¢ oznameny, véetné klinickych detailti, vysledkd vySetfeni krve nebo jinych kultur,
pokud jsou k dispozici a produktového ¢islo Sarze. Podezieni na vady vyrobku, véetné neocekavanych
zévad na vzhledu vyrobku, musi byt rovnéz naléhave hlaseny a je nutno uvést i vyrobni Sarze Cislo.

Podezieni na nezadouci ucinky by méla byt hlasena Statnimu tstavu pro kontrolu l1éciv. Informace o
hlaseni jsou dostupné na http://sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Hlasit Ize i mistnimu zastoupeni drzitele registra¢niho rozhodnuti Mundipharma GesmbH. Austria —
organizacni slozka CR:

Mundipharma GesmbH. Austria — organiza¢ni slozka CR
Karolinska 650/1, 186 00 Praha 8
Office@mundipharma.cz

+420 222 318 221

S pozdravem

RNDr.Jifi Locker

Country manager
Mundipharma GesmbH. Austria — organizaéni slozka CR



