Septembrie 2012

Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii privind

posibila deficienta de sterilitate a medicamentului Depocyte (DepoCyte

50 mg, suspensie injectabilia care contine citarabina inclusa in lipozomi)
flacoane pentru administrare intratecala

Stimate Profesionist din domeniul sanatatii,
Compania Pacira Ltd. doreste sa va aduca la cunostintd urmatoarele:
Rezumat

Medicamentul DepoCyte (suspensie injectabild care contine citarabina inclusa
in lipozomi), cu indicatie autorizata in tratamentul meningitei limfomatoase,
este singurul medicament autorizat in Europa care contine citarabina inclusa
in lipozomi, cu administrare intratecala. Cu ocazia unei inspectii efectuate
recent de catre o autoritate competentd din domeniul medicamentului, s-au
1dentificat deficiente critice la unitatea de fabricatie a medicamentului finit, in
special o insuficienta asigurare a sterilitatii in cadrul procesului de fabricatie,
ceea ce poate duce la un eventual risc de lipsa a unei sterilitati adecvate. In
prezent, nu existd nicio dovada de contaminare microbiand a medicamentului
aflat pe piata sau vreun risc pentru pacienti.

Dupa evaluarea raportului beneficiu-risc asociat cu continuarea utilizarii
stocului actual de medicament DepoCyte, Agentia Europeanda a
Medicamentului (European Medicines Agency = EMA), a recomandat ca
medicamentul DepoCyte sd ramana pe piatd, avand in vedere absenta
alternativelor terapeutice adecvate in Romania, dar insotit de recomandari
specifice privind monitorizarea sigurantei pacientilor, in special a semnelor si
simptomelor de infectie.

Orice decizie terapeutica trebuie luata in mod individual, in urma unei discutii
amanuntite Intre pacient si medic si care sa aiba in vedere riscurile asociate cu
nivelul insuficient de asigurare a sterilitatii.

Informatii suplimentare

Context

Medicamentul DepoCyte este o suspensie injectabild, care contine citarabina cu eliberare

prelungitd, cu administrare intratecald, pentru tratamentul meningitei limfomatoase.
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La majoritatea pacientilor, acest tratament face parte din tratamentul simptomatic, paliativ
al bolii. Medicamentul este formulat pentru administrare directd in lichidul cefalorahidian
(LCR). In general, tratamentul cu medicamentul DepoCyte implici administrarea la
interval de doud sdptamani in primele doud luni de tratament, ulterior administrarea
efectuandu-se la interval de o luna, in functie de necesitati.

Furnizarea medicamentului DepoCyte

Medicii pot obtine in continuare medicamentul DepoCyte, prin mijloacele cunoscute. in
prezent, exista stocuri suficiente, care asigura livrarea medicamentului DepoCyte pana la
inceputul anului 2013.

Compania Pacira va continua sa colaboreze cu Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru evitarea eventualelor perturbari inutile ale
aprovizionarii dupa aceasta data.

Noi serii de medicament DepoCyte se vor fabrica imediat dupa rezolvarea deficientelor de
fabricatie si dupa efectuarea de catre autoritatile competente a unei noi inspectii a locului
de fabricatie, incheiate cu rezultate satisfacatoare. Estimam ca medicamentul DepoCyte
poate fi din nou disponibil pe piatd cel mai devreme la inceputul anului 2013 (martie
2013). Va vom tine la curent cu noi informatii pe masura aparitiei acestora.

In cazul in care aveti intrebari suplimentare, va rugdm si contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere 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.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Profesionistii din domeniul sdnatatii trebuie sa monitorizeze cu atentie pacientii carora li s-
a administrat medicamentul DepoCyte, in vederea depistarii semnelor si simptomelor de
infectie, inclusiv infectii la nivelul sistemului nervos central, care ar putea fi asociate cu o
contaminare.

Reactiile adverse suspectate, in special cele care ar putea sugera contaminarea microbiana
a medicamentului DepoCyte, trebuie raportate urgent, cu furnizarea inclusiv a detaliilor
clinice, a rezultatelor analizelor de sange sau altor culturi, dacd exista, precum si a
numarului seriei de medicament.

De asemenea, trebuie raportate urgent si deficientele suspectate ale medicamentului,
inclusiv modificarile neasteptate ale aspectului medicamentului, cu specificarea numarului
seriei de medicament.

Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa raporteze orice reactii adverse suspectate,
asociate cu administrarea medicamentului DepoCyte 50 mg, suspensie injectabild, in
conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin intermediul ,,Fisei pentru
raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente”, disponibile pe pagina web a
ANMDM/Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa, prin fax catre:

Centrul National de Farmacovigilenta
Str. Aviator Sanatescu, Nr. 48,

Sector 1, Bucuresti, Romania,

Fax: +40 213 163 497



Reactiile adverse se pot raporta si catre reprezentanta locald a detindtorului autorizatiei de
punere pe piatd, Compania Pacira Ltd., la urmatoarele date de contact:

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
office@mundipharma.ro

Va multumesc pentru colaborare,
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Country Manager

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
mihai.bundoi@mundipharma.ro



