Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii privind o
potentiala intrerupere a aprovizionarii cu medicamentul CAELYX
(clorhidrat de doxorubicina intr-o formulare lipozomala polietilenglicata)
concentrat pentru solutie perfuzabila in flacoane a 20 mg si 50 mg

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

Va scriem pentru a va informa in legdturda cu o potentiald intrerupere a
aprovizionarii cu medicamentul CAELYX (clorhidrat de doxorubicind intr-0
formulare lipozomald polietilenglicatd) concentrat pentru solutie perfuzabila in
flacoane a 20 mg si 50 mg, intrerupere care ar putea genera lipsa medicamentului
pentru pacientii din Romania in decursul urmatoarelor luni.

e Va sfatuim sd acordati prioritate pacientilor care primesc deja tratament cu
Caelyx, in loc de a initia tratamentul cu Caelyx la alti pacienti.

e Pacientii care au primit deja Caelyx trebuie sd fie reasigurati ca acest
deficit de aprovizionare nu este datorat niciunei probleme de sigurantd sau
de calitate a medicamentului.

e Va rugam sa retineti ca formele de doxorubicind non-lipozomale si non-
polietilenglicate nu sunt bioechivalente cu medicamentul Caelyx;
alternativele non-antraciclina pot fi luate in considerare.

Informatii suplimentare referitoare la potentiala intrerupere in aprovizionare

Producédtorul medicamentului Caelyx a intampinat dificultati de productie in decursul
ultimelor luni, dificultati care au determinat situatia actuald temporara in aprovizionare.
Producatorul se afla in proces de repornire a activitatii; cu toate acestea, ne asteptam la unele
limitari intermitente de aprovizionare pentru perioada rdmasa din acest an. Anticipam ca lipsa
constanta @ medicamentului pentru pacienti poate surveni in urmatoarele 2 saptamani in
Romania.

Toate eforturile sunt facute pentru a asigura disponibilitatea medicamentului Caelyx la
pacientii care au nevoie de tratament, printr-o gestionare activa a stocului disponibil. De
asemenea, actionam impreuna cu producatorul medicamentului pentru a redemara activitatea
si vom prioritiza ambalarea si eliberarea tuturor medicamentelor puse la dispozitia noastra.



Alternative terapeutice - sfaturi pentru profesionistii din domeniul sanatatii

e Deciziile terapeutice trebuie sa fie individualizate, dupa o discutie aprofundata intre
pacient si medicul curant referitoare la optiunile de tratament.

e Vi sfatuim sa acordati prioritate pacientilor care primesc deja tratament cu Caelyx, Tn
loc de a initia tratamentul cu Caelyx la alti pacienti

e Formele de doxorubicind non-lipozomale si non-polietilenglicate nu sunt
bioechivalente cu medicamentul Caelyx. Prin urmare, aceste alternative terapeutice
trebuie utilizate doar daca se considera ca beneficiile depasesc riscurile pentru fiecare
pacient in parte.

e Alternativele non-antraciclina pot fi luate in considerare.

Preocuparea noastrd principald este sdnatatea pacientului si ne cerem scuze pentru aceastd
situatie regretabild. Vom continua sa luam toate masurile posibile pentru a minimaliza
impactul acestui deficit de aprovizionare. De asemenea, vom oferi informatii actualizate in
cazul unor schimbari de situatie.

Daca aveti intrebari sau nelamuriri va rugam sa ne contactati la numarul de telefon 021 207
1800.

Cu profund respect,

Dr. Mirella Marinescu
Director Medical,
Johnson & Johnson Roménia S.R.L.



