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Ponowne wprowadzenie do obrotu produktu leczniczego CAELYX®
(doxorubicyna w pegylowanych liposomach)
20 mg (2mg/ml) fiolki do iniekcji

Szanowni Panstwo,

Firma Janssen Cilag Polska Sp. z 0.0. pragnie poinformowac Panstwa o ponownym wprowadzeniu do obrotu
produktu leczniczego Caelyx®.

Streszczenie

. Poprzednio informowalismy Panstwa o ograniczonej dostepnosci produktu CAELYX® w zwigzku z
trudnosciami wystepujacymi w miejscu produkcji. Pragniemy poinformowac, ze Komitet ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi Europejskiej Agencji Lekow (CHMP) zaaprobowat dostawy produktu
CAELYX® 20 mg (2mg/ml), fiolki, od innego wytwércy gdzie odbywa sie sterylna filtracja oraz napetnianie i
pakowanie fiolek..

. Stworzenie zapasow produktu CAELYX® moze zajac¢ kilka miesiecy i szacujemy, ze state dostawy
produktu zostang przywrécone w potowie roku 2013. Jako dorazne rozwigzanie wprowadzimy system zamowien
‘CAELYX® Managed Access’, majacy na celu pomoc we wiasciwej alokacji dostepnych stanéw magazynowych
do pacjentéw w UE.

. CAELYX ®bedzie dostepny za posrednictwem portalu internetowego CAELYX MANAGED ACCESS.
Leczenie produktem Caelyx powinno by¢ w pierwszej kolejnosci zarezerwowane dla pacjentéw aktualnie
stosujgcych produkt Caelyx oraz tych dla ktérych nie ma dostepnego alternatywnego leczenia.

Niniejsza informacja dostarczana jest do Panstwa w porozumieniu z Europejska Agencjg Lekow.

CAELYX® Managed Access

CAELYX® Managed Access (www.caelyxmanagedaccess.com) jest internetowym systemem zamawiania i
rezerwacji dostarczajgcym zwrotnej informacji o aktualnej dostepnosci produktu CAELYX®. Ma on zapewni¢
kazdemu pacjentowi, ktéry rozpocznie leczenie produktem CAELYX® ukoriczenie petnego cyklu terapii.

W systemie CAELYX® Managed Access, farmaceuta ustawia odpowiedni poziom zaméwienia dla pacjenta.
System sprawdza lokalny stan magazynowy i natychmiast informuje farmaceute o mozliwosci dostawy produktu
CAELYX®, zaréwno do natychmiastowego jak i planowanego uzycia. Planowana dostawa produktu CAELYX®
bedzie zarezerwowana do wylgcznego zastosowania przez konkretnego pacjenta. Nie bedg zbierane zadne
dane pacjentéw, gdyz identyfikacja bedzie anonimowa.

Po przywréceniu statych dostaw produktu CAELYX®, system CAELYX® Managed Access zostanie wytgczony.
Dalsze informacje:

www.caelyxmanagedaccess.com

www.ema.europa.eu

W razie dodatkowych pytan prosimy o kontakt z firmg Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0.:

W sprawach dostepnosci leku: W sprawach medycznych:
Monika Budaszewska Przemyslaw Bochenski
Kierownik ds Logistyki Dyrektor Medyczny

Tel.:+ 48 22 237 60 14 Tel.: +48 22 237 60 00
Przemysta

Dyrektor Medyczny
Janssen-Cilag Polska Sp.z o.o.
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