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Comunicare directi citre profesionistii din domeniul sinitatii privind

aprovizionarea cu medicamentul DepoCyte (DepoCyte S0 mg suspensie

injectabild care contine citarabini inclusi in lipozomi) flacoane pentru
administrare intratecala

Stimate profesionist din dormeniul sin#tiii,
Compania Pacira Ltd. doreste 53 vi aduci la cunogting3 urmatoarele:
Rezumat

Medicamentul DepoCyte 50 mg (suspensie injectabild care contine citarabind
inclusi In lipozomi), cu indicajic autorizatf In tratamentul meningitel
limfomatoase, este singurul medicament autorizat in Europa care confine
citarabind inclus® in lipozomi, cu administrare intratecald.

In august 2012 au fost exnise recomandiri pentru profesionigtii din domeniul
sénitatii cu privire la utilizarea DepoCyte datoriti unui eventual Tisc de hpsﬁ a
unei stenhti;l adecvate identificatd in tunpul unei inspectii efectnard de citre
auton'tanlc de reglementare Ja_ umtatef_ﬁi_gﬁlbncape a medicamentului finit.

Nu a fost identificati nicio dovadd de contaminare microbiand a
medicamentului aflat pe piatd sau vreun rise pentru pacienti. Acest fapt este
sprijinit de citre rapoartele siptiménale de farmacovigilenti.

Au fost finalizate lucririle de remediere la unitatea de producpie §1, ulterior, in
urma unei noi inspectii cu rezultate satisficitoare efectuatd de citre autoritifile
. de reglementare, procesul de fabricatie al DepoCyte a fost repomnit.

Stocul nou va fi ¢liberat simultan pe toate pietele din térile U.E. la mijlocul lunii
fulie 2013 s§i orice stoc existent de DepoCyte va fi retras si inlocuit la aceeasi
datd, Retragerea se va efectua, In principal, de citre centrul european de
distributie.

Noul stoc poate fi prescris §i administrat citre pacienti in confermitate cu
informatiile produsului firf recomandiari suplimentare.
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Informatii suplimentare

Furnizarea de stocuri noi din medicamentul DepoCyte
Stocul nou va fi eliberat simuitan pe toate pietele din tarile ULE. 1a mijlocu) lunii iulie 2013,
Medicii pot obtine cantitatile de DepoCyte prin mijloacele cunoscute.

Dispazifii in vederea returndrii stoculid existent din medicamentul DepoCyte

O lisid completd a loturilor existente in piatd, care urmeazd 54 fie retrase §i inlocuite este
previzutd in Anexa 1,

Procesul in teritoriu se va desfagura dupd cum urmeazd:

Rerurnarea medicanmentelor céitve Alloga, Olanda se va fuee de ciire spitolele locale care vor
contacta reprezentanta locald a UPS in scopul de a coordona ridicarea acestor medicamente
(detaliile de contact pot i gésite pe www.ups.com), Deoarece medicamentele sunt retrase
pentru a fi distruse, ru este nevoie ca transporiul flacoanelor sad se facd in cutie cu
temperaturd controlatd, dar cu toate acestea v3 rugdm s& va asigurafi ol medicamentele sunt
ambatare astfel incdt flacoanele rnu se pat rupe in timpul ransporivll,

in cazu! in care aveti ntrebiri suplimentare, vA rugim si contactati reprezentantul local al
detindtorului autorizagiei de puncre pe piatd, Compania Pacira Ltd., la adresa: Mundipharma
Medical GmbH, Str. Mihail Petrini nr 4, Et, 2, apt. 6, sector 5, 050582 Bucuresti, Tel: +40(21)
410 10 49, Fax.: +40(21) 411 58 05.

Context

Medicamentul DepoCyte este o suspensic injectabild, care confine citarabind cu ¢liberare
prelungitd, eu administrare intratecald, pentru tratamentul menringitei limfomatoase. La
majoritatea pacientilor, acest tratament va face parte din tratamentul simptomatic, paliativ al
bolii, Medicamantu! aste formulat pentry administrare directd in lichidul e¢efalorahidian
" (LCR). in general, watramentul cv medicamentul DepaCyte implici administrarea la interval
de doudl siptiméni Tn primele doui luni de tratament, ulterior administrarea efectudndu-se la
interval de o lund, Tn functie de necesitigi,

In avgust 2012 dupa ce a evaluat raportul beneficiu-rise asociat cu utilizarea in continuare a
stocului actual de DepoCyte, Agentia Europeani a Medicamentului (EMA) 2 recomandat ca
din cauza lipsei de alternative terapeutice adecvate in Romdnia, DepaoCyte trebuie si riméni
pe piatd, dar cu recomandari specifice pentru a monitoriza sigurania pacientilor, in special,
pentru semne si simptome de infectie. Lucrdrile de remediere 1a unitatea de productie au fost
finalizate. Deoarece sunt puse la dispozitie noi stocuri este programat si aibi loc furnizarea
unui nou stoc §i retragerea celui vechi.

Apel la raportarea conctii vVerss

Profesionistii din domeniul sanZtdfii trebuie si raporteze orice reacii adverse suspectats,
asociate cu administrarea medicamentului DepoCyte 50 mpg suspensie injectabild, in
conformitate cu sistemu] national de raportare spontand, prin intermediul ,Fisei pentru
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raportarca spontand a reactiilor adverse [a medicamente”, disponibile pe pagina web a a
Agentiei Nationale 2 Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz
uman/Raporteazi o rcactic adversi

sau prin fax citre:

Centrul Nationa) de Farmacovigilentd
Sir, Aviator Sinditeseu, Nr. 48, Secror 1, Bucuresti, Roménia
fax nr: +40 213 163 497

Totodath, reactiile adverse suspectate se pot rapofts gi c3tre reprezentania in Roméniaa
detindtorului APP, |2 urmitoarele date de contact ¢

Mundipharma Medical GmbH
Str. Mihail Petrini nr 4

Er. 2, apt. 6, sector 5

0050582 Bucuresgti

Tel: +40(21) 410 10 49

Pax.: +40(21) 411 35 05
office@mundipharma,.ra

Vi multumesc pentru colaborare,

Dr. Mihai Claudiu Bundoi,
Couniry Manager

Mundipharma Medical GmbH
Str. Mihail Perrini nr 4

Er. 2, apt. 6, sector 5

050582 Bucuresti

Tel: +40(21) 410 10 49

Fax.: +40(21) 411 58 03

mihai bundoi@mundipharma.ro
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Anexa 1 =Lista numerelor de loturi afectate care vor {1 retrase
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Numerele de serii incepand cu:

Termen de valabilitate

11-0014 31,03, 2013
11-0015 30.04. 2013
11-0101 31.05. 2013
12-0001 31.07. 2013
12-0002 31.07. 2013
12-0005 30,09, 2013

30.09. 2013

12-0006
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