teva

Mikilvagar
oryggisupplysingar

30. 4gust 2023

Pazenir® (paclitaxel & formi albuminbundinna nandagna) 5 mg/ml
innrennslisstofn, érdreifa: timabundinn skortur a birgdum

Agati heilbrigdisstarfsmadur.
ratiopharm GmbH, med sampykki Lyfjastofnunar Evrépu og Lyfjastofnunar, vill koma
eftirfarandi & framfeeri:

Samantekt

e Aukin eftirspurn i Evropu eftir paclitaxel-nané6gnum sem hafa verid gerdar stodugri
med albdmini leidir til timabundins birgdaskorts & sumum maérkudum innan Evrépu.
A=tlad er ad & Islandi gerist petta i byrjun ndvember 2023.

e Tiltekin Evropuldnd munu finna fyrir pessum skorti, p.m.t. Austurriki, Bulgaria,
Tékkland, Danmérk, Frakkland, Grikkland, italia, Holland, Portigal, Rimenia og
Spann.

e Vido hofum aukid framleidsluna & paclitaxel-nanoégnum sem hafa verid gerdar
stddugri med albumini umtalsvert i verksmidju okkar. Vid vinnum einnig i samstarfi
vid heilbrigdisyfirvold og samstarfsadila i adfangakedju okkar ad pvi ad meta
hvernig hagt er ad dreifa lyfinu & milli landa.

Upplysingar um timabundinn birgdaskort
Paclitaxel-nandagnir sem hafa verid gerdar stodugri med albdmini eru &tladar:

e sem einlyfjamedferd til medferdar & brjostakrabbameini med meinvérpum hja
fullordnum sjuklingum sem hafa ekki svarad fyrsta medferdarvalkosti og par sem
hefdbundin medferd sem inniheldur antracyklin hentar ekki;

e | samsettri medferd med gemcitabini til medferdar sem fyrsti valkostur fyrir fullorona
sjuklinga med kirtilfrumukrabbamein i brisi &samt meinvérpum;

e | samsettri medferd med karboplatini til medferdar sem fyrsti valkostur vid
lungnakrabbameini sem ekki er af smafrumugerd hja fullordnum sjaklingum par sem
hugsanleg lekning med skurdadgerd og/eda geislamedferd kemur ekki til greina.

Timabundni birgdaskorturinn er til kominn vegna aukinnar eftirspurnar i Evrépu eftir
paclitaxel-nanodgnum sem hafa verid gerdar stodugri med albdamini.

ratiopharm GmbH er markadsleyfishafi Pazenir, sem er samheitalyf paclitaxel-nanéagna sem
hafa verid gerdar stédugri med albumini. Fyrirteekid er jafnframt einn af birgjum lyfsins i
Evropusambandinu.

Skortstadan tengist ekki gaeda- eda dryggisvandamalum vid framleidslu lyfsins.

Vinsamlegast ihugid adra medferdarvalkosti fyrir sjuklinga, byggt & klinisku mati og
markadsframbodi & medan pessi timabundni skortur a paclitaxel-nand6gnum sem hafa verid
gerdar stédugri med albdmini stendur yfir.



Vid munum halda &fram ad senda uppferdar upplysingar um birgdastéou til
heilbrigdisyfirvalda i viokomandi I6ndum um leid og nyjar upplysingar berast. Vid leggjum
rika aherslu & ad gera allt sem i okkar valdi stendur til ad feera sjuklingum petta mikilveega lyf
0g tryggja ad birgdastada i framtidinni nai ad anna aukinni eftirspurn.

Bréfid er sent til krabbameinslaekna & Landspitala og Sjukrahdsinu @ Akureyri,

innkaupadeilda og yfirlyfjafreedinga sjukrahtsapdteka somu stofnana.

Vidtakendur bréfsins eru hvattir til pess ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um efni bréfsins
eftir pvi sem vid a.

Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar eda i gegnum vefeydublad i S6gu, sja leidbeiningar og eydubldd a vef
stofnunarinnar: https://www.lyfjastofnun.is.

Tengiliour fyrirtaekis
Frekari upplysingar ma fa hja Teva Pharma Iceland ehf, Teva@Teva.is, simi 550 3300

Med kvedju,

Ragnheidur Thoroddsen

Pharmacovigilance & Medical Operations Manager
Teva Pharma Iceland ehf.
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