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Tilkynning til heilbrigdisstarfsmanna

DepoCyte (cytarabine): Framhaldstilkynning til heilbrigdis-
starfsmanna vardandi birgdastodu i Evropusambandinu

Keeri heilbrigdisstarfsmadur,

1 samr&ai vid Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun vilja Pacira Pharmaceuticals Inc., framleidandi
DepoCyte®, og Mundipharma, sem dreifir lyfinu innan Evropusambandsins, hér med veita eftirtaldar
vidbotarupplysingar um birgdasttdu DepoCyte® innan Evrdpusambandsins:

Samantekt
o fdesember 2016 var heilbrigdisstarfsmonnum fyrst tilkynnt um vandamal vid ad Utvega DepoCyte.

e Birgdir af lyfinu eru n & protum i sumum Evropuléndum og frekari birgdir af DepoCyte verda ekki
faanlegar i Evropu eftir lok juni 2017. Skipta & sjlklingum yfir & annad hentugt Iyf, svo sem
fljotverkandi (immediate release) cytarabin, ef kostur er. Laeknirinn sem annast med&ferdina parf ad
athuga hvort lyf sem hugsanlega geta komid i stad pessa lyfs eru sampykkt til innanbastsnotkunar
(intrathecal use) vid mengisbdlgu af véldum eitilkrabbameins (lymphomatous meningitis), par sem
bessi fkomuleid og/eda abending er ekki sampykkt fyrir alla styrkleika fljétverkandi cytarabins.

e Ekki er vitad hveneer DepoCyte verdur aftur faanlegt i Evropu.

e Medan skortur er & lyfinu a eingéngu ad nota peer birgdir af pvi sem enn eru til handa sjiklingum
sem pegar fa medferd med Depocyte. Ekki & ad hefja medferd med Depocyte hjd nyjum
sjuklingum.

e begar lyfid er pantad eiga leeknar auk pess ad stadfesta ad pontunin sé handa sjuklingi sem pegar
feer medferd med DepoCyte og takmarka pantanir vid 2 hettuglos | hvert skipti.

Astaedur birgdaskortsins

DepoCyte er aetlad til innanbastsmedferdar vid mengisbolgu af véldum eitilkrabbameins. Hja flestum
sjuklingum mun slik med&ferd vera pattur i liknandi medferad vid sjikddmseinkennum.

Pacira Pharmaceuticals Inc. upplysti Mundipharma um vandamal vid framleidslu og Utvegun DepoCyte i
oktober 2016. Ekki hefur enn verid rédin bot & vandamalinu og Pacira mun ekki geta (tvegad frekari
birgdir af lyfinu fyrr en pad hefur verid gert. Pacira Pharmaceuticals Inc. vinnur ad pvi ad leysa
vandamalid, en ekki er vitad hvenaer pvi verdur lokid.

Birgdir af DepoCyte { Evrépu eru mjég takmarkadar og i sumum Iéndum eru paer & protum. I I6ndum
par sem enn eru til birgdir af DepoCyte radleggur Mundipharma ad haldid verdi afram ad panta ad
hamarki 2 hettuglds i hvert skipti til ad tryggja ad tiltazkar birgdir af Depocyte nytist sjliklingum sem
pegar fa lyfid og eru i adkallandi porf fyrir pad.

Mengisbolga af véldum eitilkrabbameins er alvarlegur fylgikvilli eitilkrabbameins og faer meirihluti
peirra sjuklinga sem fa lyfig samtimis alteeka (systemic) medferd med 68rum krabbameinslyfjum. bvi
getur eingdngu sa laeknir sem annast medferd hvers sjuklings tekid akvérdun um hvada annad lyf sé
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haegt ad nota i stad Depocyte, & grundvelli lyfjahvarfa og polanleika, auk adgengis ad vidkomandi
lyfjum & hverjum stad.

Mundipharma og Pacira vinna naid med lyfjastofnunum einstakra landa og Lyfjastofnun Evrépu og
halda peim upplystum um st68u mala vardandi ttvegun birgda af lyfinu.

Tilkynningar til heilbrigéisstarfsmanna voru adur sendar Ut i desember 2016 og febriiar 2017, med
upplysingum um birgdaskortinn. bessi framhaldstilkynning er send til ad upplysa um ad birgdir séu ni
a protum i nokkrum Iéndum og muni verda & protum i éllum I6ndum eftir lok juni 2017.
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