SHORTAGE!

Upozornéni pro zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti lécivého
pripravku

30. 08. 2023

VINBLASTIN TEVA 1MG/ML INJ SOL 1X10ML, SUKL kéd: 0129597 — Preruseni uvadéni lécivého
pripravku na trh v Ceské republice

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore,

drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost TEVA Pharmaceuticals CR s.r.o., si Vas dovoluje ve spolupraci
se Statnim Ustavem pro kontrolu [é¢iv informovat o pferuseni uvadéni lécivého pripravku VINBLASTIN
TEVA 1MG/ML INJ SOL 1X10ML, SUKL kéd: 0129597 na trh v Ceské republice.

Shrnuti problematiky

K prerudeni uvadéni lé¢ivého piipravku VINBLASTIN TEVA 1MG/ML INJ SOL 1X10ML, SUKL
kéd: 0129597 (dale jen ,lécivy pripravek VINBLASTIN TEVA“) na trh dojde z kapacitnich
dlvodu, kdy soucasnd poptavka zjednotlivych trh( prevysuje kapacitu vyrobniho mista,
spolec¢nosti Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemsko.

V soucasné dobé drzitel rozhodnuti o registraci disponuje zasobami predmétného Iécivého
pripravku do poloviny Fijna 2023 (pfiblizny odhad na zakladé pfedpokladanych prodeji).

Obnoveni uvadéni lécivého pripravku VINBLASTIN TEVA je ocekavano v poloviné listopadu
2023.

Lécivy pripravek VINBLASTIN TEVA se mlzZe pouzZit v monoterapii, ale obvykle se pouziva
v kombinaci s jinymi cytostatickymi ptipravky a/nebo v kombinaci s radioterapii nasledujicich
malignit:

o zhoubny lymfom nehodgkinského typu
o Hodgkinova choroba
o pokrocily testikularni karcinom

o rekurentni nebo metastazujici karcinom prsu (jestlize rezim zalozeny na antracyklinu
selhal)

o histiocytdza Langerhansovych bunék (histiocystéza X)

Na trhu neni v soucasné chvili dostupny Iécivy ptipravek se stejnou léCivou latkou.

Dalsi informace k dostupnosti lécivého pfipravku a nasledna doporuceni

Driitel rozhodnuti o registraci spolupracuje se SUKL a MZ CR na zaji$téni dostupnosti lé¢ivého
pripravku pro potieby pacientd v CR. Z tohoto dlvodu je na tfedni desce SUKL zvefejnéna
vyzva k predloZeni navrhu specifického |écebného programu na |éCivy pfipravek obsahujici
|é¢ivou latku vinblastin-sulfat v Iékové formé injekéniho roztoku za Ucelem zajisténi léCivého
pripravku pro pfechodné obdobi o¢ekavané nedostupnosti.
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e Pro minimalizaci rizik souvisejicich s omezenou dostupnosti IéCivého pripravku doporucujeme
postupovat vsouladu s doporucenymi postupy pfislusné odborné spolecnosti
(https://www.linkos.cz/lekar-a-multidisciplinarni-tym/personalizovana-onkologie/modra-
kniha-cos/aktualni-vydani-modre-knihy/)

Obecné informace

e Odkaz na webové stranky SUKL tykajici se dostupnosti léciv:
https://prehledy.sukl.cz/mr.html#/

Kontaktni udaje na drzitele rozhodnuti o registraci
e Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Business park Futurama, Sokolovska 651/136A, 180 00 Praha 8

Tel.: +420 251 007 111 Eliska Digitélné podepsal

Eliska Rezkova

e E-mail: infoteva@teva.cz Rezkovg Daum:20230830

10:51:11 +02'00'

EliSka Rezkova

Quality Manager Commercial
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