Octombrie 2012

Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii privind
reintroducerea medicamentului Caelyx 2mg/ml (clorhidrat de doxorubicina
intr-o formulare lipozomali polietilenglicata), concentrat pentru solutie
perfuzabila in flacoane a 20 mg si 50 mg

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

Compania Janssen Cilag International NV doreste sa va aduca la cunostinta
urmatoarele:

Rezumat

e Ati fost informat anterior in legaturda cu disponibilitatea limitata a
medicamentului Caelyx, din cauza unor dificultati de fabricatie Tntdmpinate la
locul de productie a medicamentului. Dorim sa va aducem la cunostinta faptul
ca Autoritatile de Reglementare din UE (CHMP - Committee for Medicinal
Products for Human Use - Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman) au
aprobat furnizarea medicamentului Caelyx 20 mg (2mg/ml) flacoane pentru
perfuzie, provenite de la alt fabricant pentru filtrarea sterila si
umplere/ambalare.

e Crearea unui stoc de medicament Caelyx este posibil sa necesite mai multe
luni, stocul comercial sustenabil anticipAndu-se a se constitui la jumatatea
anului 2013. Ca masura temporara, compania va introduce sistemul ‘Caelyx
Managed Access’ — Gestionarea accesului la Caelyx, un sistem de comenzi
conceput in vederea unei gestionari mai usoare a alocarii corespunzatoare a
stocului disponibil catre pacientii din UE.

e Medicamentul Caelyx trebuie obtinut prin intermediul portalului web ,,Caelyx
Managed Access”. Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa acorde
prioritate in utilizarea medicamentului Caelyx pacientilor aflati in prezent in



tratament si celor pentru care nu este disponibil niciun alt tratament
satisfacator.

Aceste informatii va sunt transmise de comun acord cu Agentia Europeana a
Medicamentului (EMA) si Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Sistemul de gestionare a accesului la Caelyx (,,Caelyx Managed Access”)

Sistemul ,,Caelyx Managed Access” (www.caelyxmanagedaccess.com) este un sistem de
comenzi si rezervare prin Internet, care ofera feedback cu privire la disponibilitatea curenta a
medicamentului Caelyx astfel incdt sa asigure posibilitatea ca toti pacientii care incep
tratamentul sa finalizeze o cura terapeutica completa.

Utilizarea sistemului ,,Caelyx Managed Access” constd in plasarea unei comenzi de catre
farmacist, individualizat pentru fiecare pacient. Sistemul verifica Situatia stocului local si
informeaza imediat farmacistul cu privire la disponibilitatea medicamentului Caelyx, pentru
utilizare atat imediatd cat si de perspectiva. Stocul planificat de medicament Caelyx va fi
rezervat pentru utilizarea exclusiva de catre pacientul respectiv. Datd fiind identificarea
anonima, nu Se vor culege date despre pacient.

Tn momentul Tn care stocul comercial de medicament Caelyx va deveni sustenabil, sistemul

” A

,»Caelyx Managed Access” 1si va inceta functionarea.

Informatii suplimentare

www.caelyxmanagedaccess.com

WWW.ema.europa.eu

Daca aveti intrebari suplimentare, nu ezitati sa contactati reprezentantul companiei Janssen,
Roxana Léazarescu-Leon, Supply Chain Specialist, sau centrul Janssen pentru Servicii Clienti,
la tel. nr. 021 207 1800 sau fax nr. 021 207 1804.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Profesionistii din domeniul sdnatatii trebuie sd raporteze orice reactie adversd suspectata
asociatd cu utilizarea medicamentului Caelyx 2mg/ml (clorhidrat de doxorubicina in formulare
lipozomala polietilenglicatd) concentrat pentru solutie perfuzabila in flacoane a 20 mg si 50
mg, In conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin intermediul “Fisei pentru
raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente”, disponibile pe pagina web a
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz


http://www.caelyxmanagedaccess.com/
http://www.caelyxmanagedaccess.com/

uman/Raporteaza o reactie adversa, prin fax catre Centrul National de Farmacovigilenta, Str.
Aviator Sanatescu, Nr. 48, Sector 1, Bucuresti, Romania, fax nr: +40 213 163 497.

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre compania Johnson&Johnson
Romania S.R.L., la urmatoarele date de contact:

Fax: +4021 207 18 11

Tel: + 40 21 207 18 00.

Daca aveti intrebari suplimentare, va rugam sa nu ezitati sa ne contactati la nr. de telefon: 021
207 1800.

Cu profund respect,

Dr. Mirella Marinescu,
Director medical
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