Mikilvaegar
oryggisupplysingar

Reykjavik, 13.3.2017

Upplysingar um vaentanlegan birgdaskort

Lyf: DepoCyte 50 mg stungulyf, dreifa
vnr: 017130

Virkt efni: cytarabin

Markadsleyfishafi: Pacira Limited, Bretland

Keeri heilbrigdisstarfsmadur

Pacira Pharmaceuticals, Inc., eini framleidandi tilbuna lyfsins DepoCyte®, hefur nylega tilkynnt
Norpharma A/S um vandamal vié framleidslu a lyfinu DepoCyte og ad peir muni ekki geta
afhent nyjar birgdir af DepoCyte i nainni framtid eins og asetlad var. Af pessum sékum er
adgengi ad DepoCyte takmarkad par til vandinn hefur verid leystur. Pacira Pharmaceuticals,
Inc. er nt ad vinna ad pvi ad finna lausn a pessum vanda.

A medan mun Norpharma leggja sig fram vié ad stjorna ndverandi birgdum af Depocyte pannig
ad allir njoti goéds af pvi. Hins vegar hafa birgdir pegar klarast i sumum |6ndum Evrépu og
liklegt er ad birgdaskortur verdi vida i Evrépu. Norpharma vill tryggja ad peir sjuklingar sem
eru ad fa medferd med DepoCyte geti haldid medferdinni afram eins og medferdarlaeknir peirra
telur eiga vid. Vid 6skum eftir samstarfi pinu til ad leysa petta timabundna astand med pvi ad
panta DepoCyte ad hamarki 2 hettuglés a hvern sjukling i hverri pdntun par til birgdastadan
er aftur ordin edlileg. Sérstaklega skal pad tekid fram ef péntun er gerd fyrir nyjan sjukling,
vegna pess ad ovist er hvort til verdi naegar birgdir til ad ljuka medferdinni vegna
birgdaskortsins.

Athugid ad pessi framleidsluvandi hefur adeins ahrif & nyjar DepoCyte framleidslulotur sem
ekki hafa enn verid settar 8 markad. Pbetta hefur engin ahrif & geedi og par af leidandi ekki a
oryggi sjuklinga hvad vardar framleidslulotur sem pegar eru komnar i dreifingu.

Norpharma og Pacira eru i nanu samstarfi vid yfirvéld i hverju landi og vid Lyfjastofnun
Evrépu til ad midla til peirra upplysingum um birgdastédu lyfsins.

Norpharma A/S er fulltrii markadsleyfishafa 4 islandi.
Icepharma hf. er umbodsadili Norpharma A/S 4 islandi.

Buast ma vid ad birgdaskortur versi 4 islandi 1. mars 2017.
Ofangreindar adgerdir markadsleyfishafa taka gildi pegar i stad.
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