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Informace pro lékafe o znovuzavedeni pfipravku Caelyx® 2 mg/ml koncentrat
pro pFipravu infuzniho roztoku (doxorubicini hydrochloridum v pegylované
lipozomalni Iékové formeé)

Vézena pani doktorko,
Vazeny pane doktore,

spole¢nost Janssen Cilag International NV by Vas rada informovala o nasledujicim:
Shrnuti

o JiZ dfive jsme Vas informovali o limitované dostupnosti pFipravku CAELYX®
z divod{ vyrobnich potizi v jednom z nasich vyrobnich mist. Radi bychom Vas
informovali, Ze Vybor pro humanni iéivé ptipravky (CHMP) schvalii pro
pripravek CAELYX® 20 mg (2 mg/mi) koncentrat pro pfipravu injekéniho
roztoku jiného vyrobce pro sterilni filtraci a plnéni/baleni.

o MiZe trvat nékolik mésicli, nez budou znovu obnoveny zasoby pf¥ipravku
CAELYX®; odhadujeme, Ze dostateéného mnoZstvi pro plynulé komeréni
zasobovani bude dosaZeno do poloviny roku 2013. Jako dolasné opatfeni bude
predstaven program ,CAELYX® kontrolovany pfistup"®, objednavkovy systém
k usnadnéni odpovidajiciho rozdélovani dostupnych zasob pripravku mezi
pacienty v EU.

o CAELYX® bude moZno ziskat prostfednictvim webového portalu CAELYX®
KONTROLOVANY PRISTUP. Zdravotnicti pracovnici by méli upfednostnit pouziti
pripravku CAELYX® u t&ch pacientl, ktefi jsou v soucasné dobé |é&eni
pripravkem CAELYX® a u kterych neni dostupna 2adna vhodna alternativni
Iécba.

Tuto informaci Vam predavame po dohodé s Evropskou agenturou pro iécivé pfFipravky
(EMA).
CAELYX® kontrolovany pFistup

CAELYX® kontrolovany pfistup (www.caelyxmanagedaccess.com) je on-line
objednavkovy a rezervacni systém, ktery poskytuje zpétnou vazbu o soucasné
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dostupnosti ptipravku CAELYX® tak, aby pomohi zajistit, Ze kazdy pacient, ktery zaéina
lé¢bu pripravkem CAELYX® bude schopen dokondéit tpiny cykius 1ééby.

Pouzitim objednavkového systému CAELYX® kontrolovany pfistup zada Iékarnik
objedndvku pro pacienta. Systém zkontroluje dostupnost pfipravku z lokainich zasob a
informuje Iékdrnika o dostupnosti piipravku CAELYX® jak okamZité, tak i pro dalsi
planované pouziti. Planované dodavky pFipravku CAELYX® budou piné vyhrazeny pro
lé¢bu konkrétnich pacientt. Nebudou shromazdovany zadné (daje o pacientech,
protoze identifikace bude anonymni.

Jakmile bude dosaZeno dostate&né plynulého zasobovani pfipravkem CAELYX®, bude
systém CAELYX® kontrolovany pfistup ukonéen.

Dalsi informace

www.caelyxmanagedaccess.com

www.ema.europa.eu

V pfipadé daldich dotazli nevahejte, prosim, kontaktovat MUDr. Danu Prokdpkovou,
Marketing Managera, tel. +420 725 397 945.

S pozdravem,
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