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Tilkynning til heilbrigðisstarfsmanna

DepoCyte {cytarabine): Framhaldstilkynning til heilbrigðis-
starfsmanna varðandi birgðastöðu í Evrópusambandinu 

Kæri heilbrigðisstarfsmaður, 

Í samráði við Lyfjastofnun Evrópu og Lyfjastofnun vilja Pacira Pharmaceuticals Inc., framleiðandi 

DepoCyte®, og Mundipharma, sem dreifir lyfinu innan Evrópusambandsins, hér með veita eftirtaldar 

viðbótarupplýsingar um birgðastöðu DepoCyte® innan Evrópusambandsins: 

Samantekt 

• Í desember 2016 va r heilbrigðisstarfsmönnum fyrst tilkynnt um vandamál við að útvega DepoCyte. 

• Birgðir af lyfinu eru nú á þrotum í sumum Evrópulöndum og frekari birgðir af DepoCyte verða ekki 

fáanlegar í Evrópu eftir lok júní 2017. Skipta á sjúklingum yfir á annað hentugt lyf, svo sem 

fljótverkandi (immed iate release) cýtarabín, ef kostur er. Læknirinn sem annast meðferðina þarf að

athuga hvort lyf sem hugsanlega geta komið í stað þessa lyfs eru samþykkt til innanbastsnotkunar 

(intrathecal use) við mengisbólgu af völdum eitilkrabbameins (lymphomatous meningitis), þar sem 

þessi íkomuleið og/eða ábending er ekki samþykkt fyrir alla styrkleika fljótverkandi cýtrabíns.

• Ekki er vitað hvenær DepoCyte verður aftur fáanlegt í Evrópu. 

• Meðan skortur er á lyfinu á eingöngu að nota þær birgðir af því sem enn eru til handa sjúklingum 

sem þegar fá meðferð með Depocyte. Ekki á að hefj a meðferð með Depocyte hjá nýjum

sjuklingum. 

• Þegar lyfið er pantað eiga læknar auk þess að staðfesta að pöntunin sé handa sjúklingi sem þegar

fær meðferð með DepoCyte og takmarka pantanir við 2 hettuglös í hvert skipti. 

Ástæður birgðaskortsins

DepoCyte er ætlað til innanbastsmeoferoar við mengisbólgu af völdum eitilkrabbameins. Hjá flestum 

sjúklingum mun slík meðferð vera þáttur í líknandi meðferð við sjúkdómseinkennum

Pacira Pharmaceuticals Inc. upplýsti Mundipharma um vandamál við framleiðslu og útvegun DepoCyte í

október 2016 . Ekki hefur enn verið ráðin bótá vandamalinu og Pacira mun ekki geta útvegað frekari 

birgðir af lyfinu fyrr en það hefur verið gert. Pacira Pharmaceuticals Inc. vinnur að því að leysa 

vandamálið, en ekki er vitað hvenær því verður lokið.

Birgðir af DepoCyte í Evrópu eru mjög takmarkaðar og í sumum löndum eru þær á protum. Í löndum

þar sem enn eru til birgðir af DepoCyte ráðleggur Mundipharma að haldið verði áfram að panta að

hámarki 2 hettuglos í hvert skipti til að tryggja að tiltækar birgðir af Depocyte nýtist sjuklingum sem 

þegar fá lyfið og eru í aðkallandi þörf fyrir það

Mengisbólga af völdum eitilkrabbameins er alvarlegur fylgikvilli eit ilkrabbameins og fær meirihluti 

þeirra sjuklinga sem fá lyfið samtímis altæka (systemic) meðferð með öðrum krabbameinslyfjum. Því

getur eingöngu sá læknir sem annast meðferð hvers sjuklings tekið ákvörðun um hvaða annað lyf sé
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hægt að nota í stað Depocyte, á grundvelli lyfjahvarfa og þolanleika, auk aðgengis að viðkomandi

lyfjum á hverjum stað

Mundipharma og Pacira vinna náið með lyfjastofnunum einstakra landa og Lyfjastofnun Evrópu og 

halda þeim upplýstum um stöðu mála varðandi útvegun birgða af lyfinu . 

Tilkynningar til heilbrigðisstarfsmanna voru áður sendar út í desember 2016 og febrúar 2017, með

upplýsingum um birðgaskortinn. Þessi framhaldstilkynning er send til að upplýsa um að birgðir séu nú

á þrotum í nokkrum löndum og muni verða á þrotum í öllum löndum eftir lok júní 2017. 
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Mundipharma A/Ser fulltrúi markaðsleyfishafa á Íslandi.
Icepharma hf. er umboðsaðili Norpharm a A/S á Íslandi.
Birgðaskortur er nú þegar á Íslandi.
Ofangreindar aðgerðir markaðsleyfishafa taka gildi þegar í stað.

Athugið að Norpharma A/S breytti nafni sfnu í Mundipharma A/S þann15. maí 2017. 
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