AC PACIRA

Lemmedved

Warszawa, 29 grudnia 2016 r.

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®, poinformowal firme Mundipharma
(dystrybutora na Europ¢) o niezgodnosci w procesie wytwarzania, ktéra w konsekwencji
spowoduje, ze najblizsze planowane dla Europy dostawy nie zostang zrealizowane. Oznacza to,
ze dostepnos¢ leku DepoCyte® moze byé ograniczona do momentu usuniecia niezgodnosci
produkcyjnej.

Jednoczesnie pragniemy zapewnié¢, ze Mundipharma dolozy wszelkich staran, aby kazdemu
pacjentowi obecnie leczonemu DepoCyte® zagwarantowaé kontynuacje rozpoczetej wezesniej
terapii zgodnie z zaleceniami lekarza. W tym celu Mundipharma  dokona mozliwie
najodpowiedniejszego podzialu posiadanego zapasu leku DepoCyte®, uwzgledniajac potrzeby
wszystkich krajéw europejskich. Niemniej, istnieje jednak ryzyko, ze w niektorych krajach nastgpi
przerwa w dostepie do leku DepoCyte®.

W zwigzku z powyzszym, bedziemy zobowigzani za przyjecie przez Panstwa tymczasowego
rozwigzania w zakresie skladanych zamdwien, polegajacego na indywidualizacji sktadanych
zamowieni na lek DepoCyte®, nieprzekraczajacych liczby dwoéch fiolek dla jednego pacjenta.

Ponadto pragniemy poinformowac, ze przed rozpoczgciem terapii u nowego pacjenta nalezy
rozwazy¢, czy dostepny zapas bedzie wystarczajacy do przeprowadzenia petnego planu leczenia.

Pragniemy z cala mocg podkresli¢, ze niezgodno$¢ produkcyjna dotyczy ostatnio
wyprodukowanych serii, ktore nie zostaly w ogéle wprowadzone na rynek. Nie zaistnialy wiec
zadne watpliwo$ci odnosnie jakosci i bezpieczefistwa serii obecnych na rynku i dostepnych
w zamoOwieniach.

Mundipharma oraz Pacira caly czas pozostajg w kontakcie z polskimi oraz europejskimi wiadzami

kompetentnymi w obszarze produktéw leczniczych oraz przekazujg na biezaco informacje
o0 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.

Z powazaniem, . -

Maciej Olszko Inga Bielicka
Dyrektor Generalny Kierownik ds. Medycznych i Rejestracji
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