EMA, 22 noiembrie 2011

Recomandari privind utilizarea medicamentului Caelyx
(clorhidratul de doxorubicini)

Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
a luat cunostinta despre existenta unui deficit de aprovizionare cu
medicamentul chimioterapic Caelyx in mai multe state membre ale Uniunii
Europene (UE), legat de existenta unor probleme de productie la Ben Venue
Laboratories, SUA.

Comitetul EMA pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Medicinal
Products for Human Use, CHMP) recomanda continuarea tratamentului de
catre pacientil carora acest medicament li se administreaza deja, dar stoparea
prescrierii acestui medicament pentru noi pacienti.

Ce este Caelyx?

Caelyx este un chimioterapic (medicament anticanceros) care contine ca
substanta activa clorhidratul de doxorubicina. Acesta este disponibil sub
forma de concentrat pentru solutie perfuzabild (cu administrare intravenoasa).
Medicamentul Caelyx este indicat in tratamentul urmatoarelor tipuri de
cancer: cancer metastatic de san, cancer ovarian in stadiu avansat, sarcom
Kaposi (cancer al wvaselor sanguine) la pacienti cu Sindromul
Imunodeficientei Dobandite (SIDA) si mielom multiplu (un cancer al
celulelor din maduva osoasa).

Substanta activa, clorhidratul de doxorubicini, se afld pe piatd din anii *60. Tn
cazul Caelyx, aceasta este incapsulata in lipozomi pegilati (mici sfere grase
acoperite cu o substantd chimica numita polietilenglicol), ceea ce reduce
viteza cu care se dezintegreaza, permitandu-i sa circule in sange o perioada
mai indelungata.

Din ce cauza a aparut deficitul de aprovizionare si cat va dura?

Tn cadrul unei inspectii din 7-11 noiembrie 2011 la Ben Venue Laboratories,
locul de fabricatie a mai multor medicamente sterile, inclusiv a
medicamentului Caelyx, s-au constatat mai multe probleme de asigurare a
calitatii procesului de sterilizare a acestor medicamente. Inspectia efectuata in
luna noiembrie 2011 s-a inscris in actiunea de urmarire dupad inspectia



anterioara din martie 2011, care a condus la aparitia problemelor de
aprovizionare cu Caelyx.

Tn cursul inspectiei din noiembrie, Ben Venue a decis sistarea completi a
productiei si distributiei de medicamente de la acest loc de fabricatic. Ben
Venue este singurul loc de productie a medicamentului Caelyx. Prin urmare,
se prevede ca problemele de deficit de aprovizionare sa se prelungeasca n
perioada urmatoare.

Care sunt recomandarile CHMP?

Considerand ca medicamentul Caelyx este esential pentru pacientii care au
inceput deja tratamentul si totodatd ca Ben Venue Laboratories este singura
sursa pentru acest medicament, CHMP recomanda urmatoarele:

- Tratamentul cu Caelyx nu va fi initiat la noi pacienti, stocurile existente de
Caelyx trebuind folosite exclusiv pentru completarea tratamentului deja
Tnceput.

- Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sia monitorizeze intensiv
pacientii tratati si sd raporteze imediat orice probleme relevante de siguranta
aparute (inclusiv sepsis sau suspiciune de sepsis) care ar putea constitui
dovada existentei unei probleme de asigurare a calitatii in procesul de
sterilizare.

- Ca tratament alternativ pentru pacienti care nu au inceput incd tratamentul
cu Caelyx, se pot avea in vedere medicamentele chimioterapice non-
antraciclinice.

- Medicamentele care contin forme non-lipozomale si non-pegilate de
doxorubicind nu sunt bioechivalente cu Caelyx (nu produc aceleasi nivele de
substanta activa in sange) si nu trebuie folosite decat ca alternativa dupa
analiza beneficiilor si riscurilor acestora pentru fiecare pacient Tn parte.

Comitetul va continua sa monitorizeze siguranta medicamentului Caelyx si a
fost totodata de acord ca Ben Venue Laboratories sa transmitd o scrisoare
catre profesionistii din domeniul sanatatii de pe teritoriul UE, in care sa se
explice problemele de aprovizionare din aceste tari si sa fie prezentate
recomandarile CHMP.

Raportul European Public de Evaluare actual (EPAR) al medicamentului
Caelyx se gaseste pe website-ul EMA, la adresa: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.




