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WYCOFANIE Z OBROTU TRZECH (3) SERII PRODUKTU LECZNICZEGO
ALIMTA 500 mg (pemetreksed)
proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

Szanowni Panstwo,
Podsumowanie

Niniejszym informujemy, ze firma Eli Lilly and Company podjela decyzje o wycofaniu z obrotu
produktu leczniczego ALIMTA 500 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji,
numery serii A931727, A929456 i A921858, ze wzgledu na mozliwe zanieczyszczenie
mikrobiologiczne. Wycofanie serii z obrotu jest spowodowane negatywnym wynikiem badania
jatowosci  produktu leczniczego. Podczas rutynowej kontroli jakosci wykryto bakterig
Methylobacterium sp. Po przeprowadzeniu dalszych badan wykryto to samo zanieczyszczenie
mikrobiologiczne réwniez w jednej serii produktu, ktéra zostala wprowadzona do obrotu w kilku
krajach Unii Europejskiej (Bulgaria, Dania, Francja, Niemcy, Grecja, Islandia, Irlandia, Wtochy,
Litwa, Holandia, Norwegia, Polska) oraz w Chinach, Izraclu, Maroko, Singapurze, Rosji, RPA i
Turcji. W wyniku przeprowadzonego dochodzenia, wytworca okreslit, ze prawdopodobna przyczyna
zanieczyszczenia produktu byla mata nieszczelno$¢ liofilizatora uzywanego w procesie wytwarzania
produktu leczniczego ALIMTA. Na podstawie uzyskanych informacji okreslono, ze zanieczyszczenie
moglo potencjalnie dotyczy¢ trzech serii produktu ALIMTA 500 mg, ktore trafity do dystrybucji.
Sytuacja nie dotyczy fiolek produktu ALIMTA 100 mg.

ALIMTA (w skojarzeniu z cisplatyna) jest wskazana do stosowania u pacjentow ze ztosliwym
migdzybloniakiem ophlucnej. ALIMTA jest rowniez wskazana do stosowania w leczeniu chorych na
niedrobnokomorkowego raka ptuca o histologii innej niz w przewazajacym stopniu ptaskonabtonkowa
w stadium miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami (w skojarzeniu z cisplatyna w pierwszej linii
leczenia oraz w monoterapii w leczeniu podtrzymujacym i w drugiej linii leczenia).Szczegdlowe
informacje zawarte sa w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Dalsze informacje dotyczace bezpieczenstwa

Bakterie Methylobacterium sp sa wybrednymi tlenowymi Gram-ujemnymi pateczkami, ktore
wystepuja w Srodowisku takim jak gleba, ros§linno§¢ i woda. Zakazenia wywolane przez
Methylobacterium  wystgpuja niemalze wylacznie u pacjentow z zaburzeniami ukladu
odpornosciowego. Odnotowane w literaturze przypadki najczesciej byly zwiazane z podlaczeniem
cewnika do zyly centralnej. Najczg$ciej wymagane jest usunigcie zalozonego na state cewnika,
wdrozenie odpowiedniego leczenia przeciwbakteryjnego zgodnie z wynikami testu wrazliwosci
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bakterii (antybiogram). Bakterie Methylobacterium sa czgsto oporne na antybiotyki beta-laktamowe,
ale zazwyczaj sa wrazliwe na aminoglikozydy i fluorochinolony.

Pacjenci poddawani chemioterapii przeciwnowotworowej produktem ALIMTA sa narazeni na
zakazenia wywotywane zaréwno przez drobnoustroje chorobotwoércze jak i oportunistyczne czynniki
zakazne. Konieczne jest uwazne monitorowanie stanu pacjentdéw poddawanych chemioterapii, ocena
w kierunku wystgpowania objawow zakazenia, w tym wykonywanie posiewow krwi, moczu, i innych
plynéw ciata, i po uzyskaniu wynikdéw, w razie potrzeby zastosowanie leczenia przeciwbakteryjnego.
Te ogolne zalecenia sg szczegoélnie istotne w odniesieniu do pacjentow, ktorzy otrzymali produkt
ALIMTA z potencjalnie zanieczyszczone;j serii.

Wycofanie zostato rozpoczete natychmiast 1 wszystkie dostepne fiolki produktu ALIMTA 500 mg z
tych serii powinny zosta¢ zwrécone. Firma Lilly bedzie starata si¢ zapewni¢ dostgpnos¢ produktu w
wigkszo$ci krajow z minimalnymi zakloceniami.

Dotychczas nie zgloszono do firmy Lilly zadnych dziatan niepozadanych zwigzanych z
zastosowaniem tych serii produktu leczniczego. W opinii firmy Lilly istnieje potencjalne zagrozenie

zdrowia w grupie pacjentdw o obnizonej odpornosci leczonych produktem ALIMTA.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Uprzejmie przypominamy o konieczno$ci zglaszania wszelkich dzialan niepozadanych potencjalnie
zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego ALIMTA do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
ul. Zabkowska 41,

03-736 Warszawa,

faks: 022 492 13 09

a takze bezposrednio do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego,
firmy Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.:

ul. Armii Ludowej 14,

00-638 Warszawa,

tel. 022 440 33 00, faks 022 440 35 56,

e-mail: pl_pharmacovigilance@lilly.com

Informacje o mozliwo$ciach kontaktu

W przypadku jakichkolwiek pytan lub w celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy
skontaktowac si¢ z Dzialem Medycznym Eli Lilly Polska Sp. z o0.0., Al. Armii Ludowej 14, 00-638
Warszawa, tel. 022 440 33 00, faks 022 440 35 52

Z wyrazami szacunku,

Anne Heikkila MD, PhD
Medical Director Finland, Baltics, Poland




