intrebiri si rispunsuri referitoare la posibilitatea unui deficit de
aprovizionare cu medicamentul Caelyx (clorhidrat de doxorubicina)

Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
a luat cunostintd despre existenta unor probleme de aprovizionare cu
medicamentul Caelyx si, Tncepand cu luna august 2011, exista posibilitatea
aparitiei unui deficit al acestui medicament in unele state membre ale Uniunii
Europene (European Union = EU).

Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Medicinal
Products for Human Use = CHMP) din cadrul EMA recomanda acordarea
prioritatii la tratament in cazul pacientilor care utilizeazd in prezent
medicamentul Caelyx si prescrierea unor tratamente alternative pentru
pacientii noi.

Ce este medicamentul Caelyx?

Caelyx este un medicament antitumoral care contine substanta activa
clorhidrat de doxorubicind. Este disponibil sub forma de concentrat pentru
solutie perfuzabild (cu administrare intravenoasa).

Medicamentul Caelyx este indicat in tratamentul urmatoarelor tipuri de
cancer: cancer mamar metastatic, cancer ovarian in stadiu avansat, sarcom
Kaposi (cancer al vaselor sanguine) corelat cu Sindromul Imunodeficientei
Dobandite (SIDA) si in mielom multiplu (cancerul celulelor din maduva
0s0asa).

Substanta activa, clorhidratul de doxorubicini, este autorizatd din 1960.
Substanta activda din medicamentul Caelyx este incapsulatd in lipozomi
polietilenglicati (mici sfere acoperite cu o substantd chimicd numita
metoxipolietilenglicol). Aceasta formulare reduce viteza cu care se
dezintegreaza si permite transportul in sange pentru o perioadd mai
indelungata.

Care este cauza problemei de aprovizionare cu medicamentul Caelyx si
cat va dura aceasta perioada?

Compania Janseen-Cilag, care detine autorizatia de punere pe piatd a
medicamentului Caelyx, a informat EMA despre existenta unei intarzieri n
punerea pe piata a seriillor de medicament Caelyx in statele membre UE,
determinata de probleme legate de capacitatea de productie a unitdfii Ben
Venue Laboratoires, Statele Unite ale Americii, unitatea in care se produce
medicamentul, si de investigatiile referitoare la procesul de fabricare.



Incepand cu luna august 2011 existd posibilitatea aparitiei unui deficit de
aprovizionare in unele state membre UE. Problemele intermitente de
aprovizionare pot persista pana la la sfarsitul anului 2011.

Datorita faptului ca medicamentul Caelyx este utilizat si Tn asociere cu alte
medicamente antitumorale, problema legata de aprovizionarea acestuia poate
sa afecteze utilizarea medicamentelor respective.

Care sunt recomandarile CHMP pentru a acoperi deficitul de
aprovizionare?

Medicii prescriptori vor hotara tratamentul fiecarui pacient in urma unei
analize aprofundate a optiunilor disponibile. Urmatoarele indicatii vor trebuie
sd fie luate in considerare:

- Pe perioada deficitului de aprovizionare trebuie sa se acorde prioritate mai
mare continuarii tratamentului pacientilor care utilizeaza in prezent
medicamentul Caelyx, decat initierii tratamentului la pacienti noi.

- Pacientilor care urmeaza un tratament cu medicamentul Caelyx trebuie sa
li se confirme ca problemele legate de aprovizionarea cu medicamentul
Caelyx nu sunt cauzate de probleme ale sigurantei sau calitatii
medicamentului.

- Medicamentele care contin doxorubicina non-lipozomald sau non-
polietilenglicata nu sunt bioechivalente cu medicamentul Caelyx si trebuie
sa fie utilizate ca tratamente alternative doar dupa o atenta evaluare a
beneficiilor si riscurilor fiecarui pacient.

- Medicamentele antitumorale non-antracicline pot fi luate in considerare ca
tratament alternativ.

CHMP lucreaza in stransd legatura cu compania Janseen-Cilag n interesul
pacientilor, pentru a se asigura ca aprovizionarea va reveni la normal cat mai
curand posibil. CHMP a convenit ca o0 scrisoare catre profesionistii din
domeniul sanatatii din statele membre UE sa fie distribuita de catre compania
Janseen-Cilag, in care se va explica situatia aprovizionarii cu medicamentul in
tara respectiva si care va contine recomandari in vederea gestionarii acesteli
situatii.

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




