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Komunikat do fachowych pracownikow ochrony zdrowia

Caprelsa (wandetanib), 100 mg, 300 mg, tabletki powlekane: tymczasowe
ograniczenia dostaw produktu leczniczego

Szanowni Panstwo,

Firma Sanofi, dziatajac w porozumieniu z Europejska Agencjg Lekéw (EMA)
i Urzedem Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych pragnie przekazaé nastepujgce informacje:

Podsumowanie

o Spodziewane sa tymczasowe ograniczenia w dostawach produktu
leczniczego Caprelsa, 100 mg i 300 mg, tabletki powlekane. W Polsce
tymczasowe wstrzymanie obrotu produktem leczniczym Caprelsa,
100 mg, tabletki powlekane jest spodziewane od lipca 2022,
Prognozowany termin przywrécenia normalnego trybu dostaw
przypada w IV kwartale 2022.

. Obecnie nie przewiduje sie brakéw produktu Caprelsa, 300 mg,
tabletki powlekane, jednak spodziewany brak Caprelsa, 100 mg moze
mie¢ wpltyw na dostepnosc¢ Caprelsa, 300 mg.

o Ograniczenie dostaw wynika z niespodziewanej zmiany dostawcy
substancji czynnej oraz zwiekszenia zapotrzebowania na produkt
leczniczy Caprelsa na catym Swiecie.

o Nie ma ryzyka dla pacjentow przyjmujacych produkt leczniczy
Caprelsa z serii obecnie dostepnych na rynku - mozna je nadal
stosowad.

. W przypadku, gdy produkt leczniczy Caprelsa jest niedostepny, zacheca sie
fachowych pracownikéw ochrony zdrowia do rozwazenia alternatywnych
sposobdéw leczenia.

. Produkt leczniczy Caprelsa, 100 mg, tabletki powlekane nie powinien byc¢
stosowany w czasie ograniczenia dostaw u pacjentdow leczonych produktem
leczniczym Caprelsa 300 mg na dobe. Produkt leczniczy Caprelsa, 100 mg,
tabletki powlekane nalezy zachowac dla pacjentéw pediatrycznych oraz dla
pacjentéw z niewydolnoscig nerek lub wydiuzonym odstepem QT. W zwigzku
z tym, ze produktu Caprelsa, 300 mg, tabletki powlekane nie mozna dzieli¢,
nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby produkt Caprelsa, 100 mg, tabletki
powlekane, zachowac¢ wtasnie dla tych pacjentow.
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Informacje o produkcie oraz ogodlne informacje o ograniczeniach
w dostawach

. Produkt leczniczy Caprelsa (wandetanib) jest silnym inhibitorem czynnika
wzrostu srodbtonka naczyniowego 2 (VEGFR-2 - ang. vascular endothelial
growth factor receptor-2), receptora czynnika wzrostu naskérka (EGFR - ang.
epidermal growth factor receptor) i kinaz tyrozynowych RET (RET - ang.
rearranged during transfection).

o Produkt leczniczy Caprelsa jest wskazany w leczeniu agresywnego,
objawowego, miejscowo Zaawansowanego lub przerzutowego
i nieoperacyjnego raka rdzeniastego tarczycy.

. Nie istnieje lek generyczny bedacy odpowiednikiem produktu leczniczego
Caprelsa. Ewentualne alternatywne opcje terapeutyczne sg ograniczone
i obejmujg leki celowane na RET (tylko w przypadku pacjentéw, u ktorych
potwierdzono wystepowanie mutacji RET).

Komunikat ten ma na celu poinformowanie Panstwa o spodziewanych brakach
w dostawach produktu leczniczego Caprelsa oraz dostarczeniu informacgji
o mozliwych dziataniach, ktére nalezy rozwazy¢ aby zminimalizowaé¢ ewentualne
ryzyko dla pacjentdw w okresie wystepowania ograniczen w dostawach.

. Firma Sanofi dokfada wszelkich staran, aby zminimalizowa¢ skutki obecnych
brakéw produktu leczniczego Caprelsa (Vandetanib), 100 mg, 300 mg, tabletki
powlekane, na poziomie pacjenta oraz, aby jak najszybciej przywrdcicé
normalny tryb dostaw

o Wdrozone zostaty dziatania majace na celu zminimalizowanie skutkéw
ograniczen w dostawach poprzez racjonalne zarzadzanie zapasami i ich
alokacjg oraz, w razie potrzeby, wspodtprace z organami opieki zdrowotnej.

o W przypadku wystgpienia braku produktu leczniczego Caprelsa, 300 mg,
tabletki powlekane mozna rozwazy¢ import z innego kraju, podobnie jak
w przypadku Caprelsa, 100 mg, tabletki powlekane.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem produktu
leczniczego Caprelsa zgodnie z zasadami zgtaszania dziatan niepozadanych
za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
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Formularz zgtoszenia dziatania niepozadanego dostepny jest réwniez na stronie:
www.urpl.gov.pl

Podejrzewane dziatania niepozgdane mozna rowniez zgtasza¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa

tel.: 22 280 00 00

www.sanofi.pl

Produkt leczniczy Caprelsa jest dodatkowo monitorowany. Umozliwia to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie.

W przypadku dalszych pytan lub potrzeby uzyskania dodatkowych informagji
prosimy o kontakt pod numer telefonu: 22 280 00 00.

owazaniem,

l
Ly

Ygnieszka Piasecka
Menadzer ds. medycznych
Sanofi-Aventis Sp. z o0.0.
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