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Komunikacia odbornej zdravotnickej verejnosti o moZnom preruseni dodavok lieku CAELYX
(pegylovany lipozomalny doxorubicin) 20 mg a 50 mg infizny koncentrat

Vazena pani doktorka,
Vazeny pan doktor,

Dovolujeme si Vas informovat’ o moznom preruseni dodavok licku CAELYX (pegylovany lipozomalny
doxorubicin) 20 mg a 50 mg infizny koncentrat, ¢o bude pravdepodobne viest’ v najblizSich mesiacoch
k nedostatku lieku pre pacientov na Slovensku. Vel'mi obmedzena dostupnost’ lieku Caelyx nas nuti
zaviest prisny aloka¢ny program pre pacientov. Napriek tomuto alokaénému programu existuje vysoka
pravdepodobnost’ iplného vypredania lieku v blizkej budicnosti, ¢o bude mat’ dopad na novych
pacientov i na pacientov, ktori v sucasnosti liek Caelyx uzivaju.

Odporacame Vam, aby novi pacienti nezac¢inali liecbu Caelyxom, kym nebudu k dispozicii dostatocné
zasoby lieku, iba ak by tito pacienti nemali moznost’ Ziadnej inej lie¢by. Dalej Vam odportiame
nasledovné:

e Uprednostnit’ sa maju pacienti, ktori uz dostavaju liecbu lieckom CAELY X a ktori nemajti
moznost’ alternativnej liecby.

e Zdvorilo Vas ziadame, aby ste nepredkladali objednavky, ktoré presahuju tieto obmedzenia.

e Pacientov, ktori uz CAELY X dostali alebo tych, ktori dostanti dostupné zasoby lieku Caelyx,
treba uistit’, ze tento vypadok v dodavkach nesuvisi so znizenou bezpecnost'ou alebo kvalitou
lieku.

e Upozoriiujeme Vas, Ze nelipozomalne a nepegylované formulacie doxorubicinu nie su
bioekvivalentné s lieckom CAELYX.

e Treba zvazit’ neantracyklinové alternativy.

DalSie informacie o preruseni dodavok

V poslednych mesiacoch zaznamenala vyroba lieku CAELY X problémy, ¢o viedlo k suc¢asnému
nedostatoénému zasobovaniu trhu lieckom. Vyrobca lieku v suCasnosti obnovuje prevadzku, napriek tomu
vSak o¢akavame obmedzenie dodavok a predpokladame, Ze na Slovensku bude nedostatok lieku na trovni
pacienta do 8 tyzdiov.

Prostrednictvom aktivneho riadenia dostupnych zasob vynakladame vsetko Uusilie, aby sme zabezpecili
dostupnost’ licku CAELY X pre pacientov, ktori potrebuju thto liecbu.

Na Slovensku bude do 8 tyzdiov zavedeny tzv. aloka¢ny program pre pacientov, v ramci ktorého budu
uprednostneni pacienti v suc¢asnosti uzivajuci lick CAELYX ati pacienti, ktori nemajii moznost’
alternativnej liecby. Tento program bude posudzovat’ pacientov na individualnej baze a distribuovat’
zéasoby lieku tak, aby sa zabranilo preruseniu lie¢by u ¢o najmensSieho poctu pacientov a na co najkratSiu
moznu dobu.
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Na zaklade dostupnych informacii budeme mat k dispozicii malé mnozstvo liecku v novembri 2011. Toto
mnozstvo vSak nebude dostatocné na to, aby pokrylo dopyt. Napriek tejto dodatocnej zasobe sa budeme
nad’alej riadit’ aloka¢nym programom pre pacientov.

Alternativy liecby — odporicanie pre odbornych zdravotnickych pracovnikov

e Rozhodnutie o lieCbe sa ma urobit’ na zaklade potrieb jednotlivého pacienta po starostlivom
vyhodnoteni moznosti lekarom a pacientom.

e Uprednostnit’ sa maji pacienti, ktori uz dostavaju liecbu lickom CAELYX a ktori nemaja
moznost alternativnej liecby.

e Nelipozomalne a nepegylované formulacie doxorubicinu nie st bioekvivalentné s lieckom
CAELYX. Preto sa maju tieto alternativy pouzit’ iba vtedy, ked’ sa predpoklada, ze prinos pre
jednotlivého pacienta prevysi riziko.

o Treba zvazit neantracyklinové alternativy, ak sa predpoklada, ze prinos pre jednotlivého pacienta
prevysi riziko.

HIboko sa ospravedliiujeme za tuto nepriaznivu situaciu. Nad’alej budeme robit’ v§etko pre to, aby sme
minimalizovali dopad tohto nedostatku zasob a ubezpecujeme Vas, Ze podnikame d’alSie kroky, aby sme
sa v buducnosti vyvarovali podobnym situdciam. Budeme Vas nad’alej informovat’ v pripade, Ze ziskame
nové informéacie a rovnako aj pri zmene situécie.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa, prosim, na Mgr. Miloslava Volosina (0905/722251,
mvolosin@its.jnj.com), Produktového Specialistu pre liek Caelyx.

S pozdravom,

Mgr. Miloslav VoloSin

Product Specialist

Janssen, Johnson & Johnson, s.r.0.
Pribinova 25

811 09 Bratislava
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