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Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii referitoare la
aparitia unor probleme de aprovizionare si de siguranta legate de medicamentul
CAELYX® (clorhidrat de doxorubicini intr-o formulare lipozomali
polietilenglicata) concentrat pentru solutie perfuzabila in flacoane a 20 mg si 50
mg

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) si Agentia Nationala
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, compania Janssen Cilag International
NV doreste sa va aduca la cunostinta informatii referitoare la problemele de
aprovizionare si de sigurantd legate de medicamentul Caelyx (clorhidrat de
doxorubicind intr-o formulare lipozomala polietilenglicatd) concentrat pentru solutie
perfuzabila in flacoane a 20 mg s1 50 mg.

Tn comunicarea anterioard din data de 23 septembrie 2011, referitoare la medicamentul
Caelyx® v-am informat cu privire la o intrerupere a aprovizionarii cu acest medicament
din cauza dificultatilor de fabricatie Tntdmpinate de locul de fabricatie al fabricantului
nostru contractat (Ben Venue Laboratoires).

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranta

Tn cursul unei inspectii efectuate la locul de fabricatie, desfasurate in luna noiembrie 2011, s-au
identificat si alte probleme. Toate seriile de medicament Caelyx® eliberate pe piatd sunt in
conformitate cu specificatiile si procedurile de eliberare pe piatd. Cu toate acestea, constatarile
inspectiei au indicat existenta la Ben Venue Laboratoires a unor deficiente in asigurarea sterilitatii. Tn
consecinta, raportul beneficiu - risc al medicamentului Caelyx nu poate fi considerat pozitiv decat
strict 1n situatia n care este absolut necesar pentru acoperirea nevoilor clinice ale pacientilor aflati
deja Tn tratament cu Caelyx®. De aceea, in urma discutiilor cu autoritatile de reglementare, compania
Janssen-Cilag International NV recomanda urmatoarele:

e Stocurile existente de medicament Caelyx® trebuie utilizate numai pentru finalizarea
tratamentului deja in curs

e Pani la anuntul ulterior, tratamentul cu medicamentul Caelyx® nu mai trebuie inceput la nici
un alt pacient

Raportarea reactiilor adverse suspectate:

e Profesionistii in domeniul sanatatii trebuie sa raporteze orice caz de Sepsis sau suspiciune de
sepsis (precum pirexia acutd) care S-ar putea asocia cu o contaminare a medicamentului
Caelyx®.

e Rapoartele trebuie trimise imediat (a se vedea adresa de mai jos), cu referire la detaliile clinice
relevante si numerele de serie implicate
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Deficitul de aprovizionare cu medicamentul Caelyx® este in prezent agravat din cauza suspendarii
voluntare a fabricatiei acestuia la locul de fabricatie contractat pand la rezolvarea problemei.
Fabricantul contractat poarta discutii cu autoritatile de reglementare si ne va informa cand se va relua
fabricatia. Prin urmare, nu suntem in masura sa precizam o data cu privire la momentul revenirii pe
piatd a medicamentului Caelyx®. In cazurile in care utilizarea medicamentului este esentiald,
necesarul de medicament se poate obtine prin intermediul programului de alocare per pacient, aflat in
curs de desfasurare. Existenta de stocuri disponibile in Romania nu poate fi garantata.

Alternative terapeutice - recomandari pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Deciziile terapeutice trebuie sa fie individualizate, dupa discutarea aprofundatd a optiunilor intre
pacient si medicul curant.

Pentru doxorubicina non-lipozomald si cea non-polietilenglicata nu s-a demonstrat bioechivalenta cu
medicamentul Caelyx®. Prin urmare, aceste alternative terapeutice nu trebuie utilizate decét in
anumite cazuri, in care se considera ca beneficiile depasesc riscurile.

Ca optiuni terapeutice se pot avea in vedere non-antraciclinele cu conditia ca beneficiile sa
depaseasca riscurile.

Ne cerem scuze pentru aceasta situatie regretabila. In prezent, cooperam in continuare indeaproape cu
autoritatile de reglementare si cu fabricantul contractat pentru a face tot ce este posibil pentru
remedierea problemelor. Va vom tine la curent cu noi informatii pe masura aparitiei acestora, precum
si cu orice modificare de situatie.

Apel la raportarea reactiilor adverse:

Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sd raporteze orice reactie adversa suspectatd asociatd cu
utilizarea medicamentului Caelyx (clorhidrat de doxorubicind intr-o formulare lipozomala
polietilenglicatd), in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, prin intermediul
“Fisei pentru raportarea spontana a reactiilor adverse la medicamente”, disponibile pe pagina web a
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale/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

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

Fax: + 40 21 207 18 00

Tel: + 40 21 207 18 04

Informatii cu privire la prezenta comunicare:
Pentru intrebari si informatii suplimentare referitoare la aceastd comunicare, va rugadm sa contactati
Departamentul Medical al Companiei Johnson&Johnson Romania:

Dr. Mirella Marinescu
Medical Affairs Lead,
Johnson&Johnson Romania S.R.L.
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