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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia
dotyczacy potencjalnego braku sterylnosci
produktu leczniczego DepoCyte”

50 mg liposomalnej postaci cytarabiny
w zawiesinie do wstrzykiwan

Szanowna Pani Doktor,
Szanowny Panie Doktorze

Tresé tego listu zostata uzgodniona z Europejska Agencjg Lekow (EMA) i Urzedem Rejestracii
Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych.

Firma Mundipharma Polska Sp. z 0.0., ktéra odpowiada za promocje, informacje naukowg
oraz nadzoér nad bezpieczenstwem farmakoterapii dla leku DepoCyte® w Polsce — w imieniu
podmiotu odpowiedzialnego - firmy Pacira Ltd pragnie przedstawi¢ nastgpujacg informacie:

Streszczenie informacji:

DepoCyte® (cytarabina w postaci liposomalnej) jest produktem leczniczym dopuszczonym do
obrotu w Europie i wskazanym w dokanatowym leczeniu zapalenia opon mozgowo-
rdzeniowych w przebiegu chioniaka. W przeprowadzonej w ostatnim czasie przez organy ds.
lekow inspekgji, wykryto istotne nieprawidlowosci powstate w miejscu wytwarzania gotowego
produktu leczniczego. W szczegélnosci dotyczyly one zmniejszenia skutecznosci procesu
zapewnienia sterylno$ci w procesie produkciji, co moze w konsekwencji prowadzi¢ do braku
sterylnosci koricowego preparatu. Obecnie nie ma danych wskazujgcych na obecnosc
jakiegokolwiek zanieczyszczenia mikrobiologicznego w produkcie znajdujgcym sie w obrocie,
badz zagrozZenia bezpieczenstwa pacjentow.

Europejska Agencja Lekow (European Medicines Agency, EMA), po dokonaniu oceny
stosunku korzysci do ryzyka zwigzanego z dalszym stosowaniem produktu leczniczego
DepoCyte®, uznata, ze w Polsce DepoCyte® jest podstawowym lekiem w swojej grupie
terapeutycznej dlatego nadal pozostanie w obrocie na rynku polskim, z zaleceniem
monitorowania bezpieczenstwa pacjentéw leczonych tym preparatem, w szczegdlnosci pod
katem potencjalnego wystapienia objawow infekcji.

Wszelkie decyzje terapeutyczne powinny by¢ podejmowane indywidualnie w stosunku do
kazdego pacjenta, po przeprowadzeniu wnikliwej rozmowy z pacjentem oraz po rozwazeniu
ryzyka zwigzanego z potencjalnym brakiem sterylnosci produktu.
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Informacje dodatkowe

Zastosowanie leku

Produkt leczniczy DepoCyte® to zawiesina do wstrzykiwan zawierajgca liposomalng postac
cytarabiny o przedtuzonym uwalnianiu, stosowang w dokanatowym leczeniu zapalenia opon
mozgowo-rdzeniowych w przebiegu chioniaka. U wigkszosci pacjentoéw takie leczenie bedzie
czescig fagodzenia objawéw choroby. Preparat zostat opracowany w taki spos6b, aby mogt
byé podawany bezposrednio do plynu moézgowo — rdzeniowego. Terapia DepoCyte®
zazwyczaj polega na podaniu leku co 2 tygodnie w ciagu pierwszych dwoch miesiecy terapii, a
nastepnie podaniu raz w miesigcu, w miarg potrzeb.

Dostawy leku DepoCyte”

Lekarze mogg zaopatrywac sig w produkt DepoCyte®, wykorzystujac dotychczasowe kanaty
dystrybucji. Obecnie zgromadzone zapasy produktu leczniczego DepoCyte® powinny
gwarantowaé dostawy leku do poczatku 2013 roku. Podmiot odpowiedzialny - firma Pacira
bedzie kontynuowac Scistq wspotprace z Gtownym Inspektorem Farmaceutycznym w celu
zapewnienia ptynnosci dostaw leku po uptywie tego okresu.

Proces produkcyjny nowych serii produktu leczniczego DepoCyte® bedzie ponownie
uruchomiony po usunigciu stwierdzonych nieprawidiowosci oraz gdy ponownie
przeprowadzona przez organy ds. lekoéw inspekcja zakonczy sie pozytywnym wynikiem.
Szacuje sie, ze produkt leczniczy DepoCyte® moze byé ponownie dostgpny na rynku
w pierwszym kwartale 2013 r. Po uzyskaniu dodatkowych informacji zostang one rowniez
Panstwu przekazane.

W przypadku jakichkolwiek pytan, prosimy o kontakt z Mundipharma Polska sp. z 0.0,
ul. Kochanowskiego 45A, 01-864 Warszawa; tel. 22866 87 12, faks 22 866 87 13.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Uprzejmie Panstwa prosimy o wnikliwe monitorowanie stanu klinicznego pacjentéw, ktorym
podano produkt leczniczy DepoCyte‘m, szczegolnie pod wzglgdem potencjalnych objawow
zakazenia, m.in. zakazenia w obrebie osrodkowego uktadu nerwowego, ktére mogg byc
konsekwencjg braku sterylnosci produktu.

Wszelkie dziatania niepozadane, zwlaszcza te, ktére mogtyby wskazywac zanieczyszczenie
mikrobiologiczne produktu leczniczego DepoCyte® powinny byé pilnie zgtaszane. Uprzejmie
prosimy o uwzglednienie w zgloszeniach réwniez danych klinicznych, wynikéw badan krwi lub
dostepnych wynikéw posiewéw oraz przestanie numeru serii zastosowanego leku. Zgtoszenia
dziatan niepozadanych prosimy przesyta¢ do:
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e Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych,
ul. Zgbkowska 41, 03-736 Warszawa; tel. 22 492 13 01, faks 22 492 13 09

e |ub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
firmy Mundipharma Polska sp. z 0.0,
Kochanowskiego 45A, 01-864 Warszawa, tel. 22 866 87 12, faks 22 866 87 13

Formularz zgloszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego zamieszczony jest
w internecie na stronie http://www.urpl.gov.plfformulndl.asp oraz moze by¢ przekazany
Panstwu przez przedstawiciela firmy Mundipharma Polska sp. z 0.0.

Potencjalne podejrzewane wady produktu, w tym nieoczekiwane zmiany wygladu produktu,
rowniez prosimy pilnie zgtasza¢, identyfikujgc numer serii zastosowanego leku, do:
 Glownego Inspektora Farmaceutycznego,
ul. Dluga 38/40, 00-238 Warszawa, tel. centrali: 22 831 42 81, faks: 22 831 02 44

e |ub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
firmy Mundipharma Polska sp. z 0. 0.,
ul. Kochanowskiego 45A, 01-864 Warszawa; tel. 22 866 87 12, faks 22 866 87 13

Dane kontaktowe

Jezeli majag Panstwo jakiekolwiek pytania lub chcieliby Panstwo uzyska¢ dodatkowe
informacje prosimy o kontakt z Doradca Medycznym, lek. med. Aleksandrg Gaborek,
Mundipharma Polska sp. z 0.0., Kochanowskiego 45A, 01-864 Warszawa; tel. 22 866 87 12,

faks 22 866 87 13.

Z powazaniem,
A abos ok ?

lek. med. Aleksandra Gaborek Robert Pajgk
Doradca Medyczny Kierownik Dziatu Onkologii
Mundipharma Polska sp. z 0.0. Mundipharma Polska Sp. z 0.0.



