AC PACirA

Cemreeed

Warszawa, 23 luty 2017 r.

Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia
dotyczacy produktu leczniczego DepoCyte® ,
50 mg liposomalnej postaci cytarabiny w zawiesinie do wstrzykiwan

Szanowna Pani Konsultant / Szanowny Panie Konsultancie,

Pacira Pharmaceuticals, Inc. producent leku DepoCyte® (liposomalna cytarabina),
poinformowal firm¢ Mundipharma (dystrybutora na Europg) o niezgodnosci w procesie
wytwarzania skutkujacej konieczno$cig zawieszenia zaplanowanych dostaw. Oznacza to, Ze
dostepno$é leku DepoCyte® jest obecnie ograniczona oraz pozostanie taka do momentu
usunigcia niezgodnosci i podjecia statej produkeji leku.

Firma Mundipharma doklada wszelkich staran, aby rozdysponowaé pozostaty w jej dyspozyciji
zapas leku w sposob najbardziej racjonalny. Niestety w niektorych krajach zapas ten ulegt juz
wyczerpaniu i wystepujg braki leku. Naszym celem jest zapewnienie dostepu do leku kazdemu
pacjentowi bedgcemu juz w trakcie leczenia lekiem DepoCyte® czyli zagwarantowanie
kontynuacji rozpoczetej wezesniej terapii. Dlatego tez prosimy o ograniczenie zamoéwien do
2 fiolek dla jednego pacjenta do czasu, gdy przywrdcone zostang regularne dostawy. Natomiast
pragniemy podkreéli¢, ze zamowienia dedykowane dla nowo diagnozowanych pacjentow
w obecnej sytuacji nie mogg by¢ realizowane, poniewaz polski zapas jest niewystarczajacy do
zabezpieczenia rozpoczynanego od poczatku, pelnego planu leczenia. Prosimy mieé te
informacje¢ na wzgledzie i rozwazy¢ alternatywne opcje terapeutyczne.

Podkreslamy, ze niezgodno$¢ produkcyjna dotyczy ostatnio wyprodukowanych serii, ktore nie
zostaty w ogole dostarczone do Europy. Nie zaistnialy zadne watpliwosci odnosnie jakosci
i bezpieczenstwa serii obecnych na rynku i dostepnych w zamowieniach.

Mundipharma oraz Pacira caly czas pozostaja w kontakcie z polskimi oraz europejskimi
wladzami kompetentnymi w obszarze produktéw leczniczych oraz przekazujg na biezgco
informacje o rozwoju sytuacji w zakresie dostepu do leku DepoCyte®.

W przypadku pytan prosimy o kontakt z Mundipharma Polska sp. z 0.0., ul. Kochanowskiego
45A, 01-864 Warszawa; tel. 22 866 87 12, faks 22 866 87 13.
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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia
dotyczacy produktu leczniczego DepoCyte® ,
50 mg liposomalnej postaci cytarabiny w zawiesinie do wstrzykiwan

Szanowna Pani Doktor / Szanowny Panie Doktorze,

Pacira Pharmaceuticals, Inc. producent leku DepoCyte® (liposomalna cytarabina),
poinformowal firm¢ Mundipharma (dystrybutora na Europe) o niezgodnoéci w procesie
wytwarzania skutkujgcej konieczno$cig zawieszenia zaplanowanych dostaw. Oznacza to, Ze
dostepno$é leku DepoCyte® jest obecnie ograniczona oraz pozostanie taka do momentu
usuniecia niezgodnosci 1 podjecia stalej produkeji leku.

Firma Mundipharma doklada wszelkich staran, aby rozdysponowaé pozostaty w jej dyspozycji
zapas leku w sposdb najbardziej racjonalny. Niestety w niektoérych krajach zapas ten ulegl juz
wyczerpaniu i wystepujg braki leku. Naszym celem jest zapewnienie dostepu do leku kazdemu
pacjentowi bedgcemu juz w trakcie leczenia lekiem DepoCyte® czyli zagwarantowanie
kontynuacji rozpoczetej wezesniej terapii. Dlatego tez prosimy o ograniczenie zamowien do
2 fiolek dla jednego pacjenta do czasu, gdy przywrdcone zostang regularne dostawy. Natomiast
pragniemy podkreslié, ze zamdwienia dedykowane dla nowo diagnozowanych pacjentow
w obecnej sytuacji nie moga by¢ realizowane, poniewaz polski zapas jest niewystarczajacy do
zabezpieczenia rozpoczynanego od poczatku, pelnego planu leczenia. Prosimy mieé te
informacje na wzgledzie i rozwazy¢ alternatywne opcje terapeutyczne.

Podkre$lamy, ze niezgodno$é produkcyjna dotyczy ostatnio wyprodukowanych serii, ktore nie
zostaly w ogole dostarczone do Europy. Nie zaistnialy zadne watpliwosci odnoénie jakoS$ci
i bezpieczenistwa serii obecnych na rynku i dostepnych w zamowieniach.

Mundipharma oraz Pacira caly czas pozostaja w kontakcie z polskimi oraz europejskimi
wladzami kompetentnymi w obszarze produktow leczniczych oraz przekazuja na biezgco
informacje o rozwoju sytuacji w zakresie dostepu do leku DepoCyte®.

W przypadku pytan prosimy o kontakt z Mundipharma Polska sp. z o.0., ul. Kochanowskiego
45A, 01-864 Warszawa; tel. 22 866 87 12, faks 22 866 87 13.
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