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Sayin Sadlik Mesledi Mensubu,

Bu mektup, size CAELYX® (pegile lipozomal doksorubisin) 2 mg/ml| Konsantre
infiizyon Cozeltisi'nin  tedariginde yasanacak kesintiyi bildirmek amacyla
gdnderilmektedir.

CAELYX sozlesmeli bir Uretici olan Ben Venue Laboratories/ABD iiretim tesisi
tarafindan tedarik edilmektedir. Bu Uretim tesisinde Kasim 2011'de Avrupa llag
Ajans) ve Amerikan Ilag ve Gida Dairesi tarafindan yapilan iyi Oretim Uygulamalars
(GMP) teftisi sirasinda kalite glivence ile iigili bulgularin saptandig bildirilmistir.
Piyasaya sdrllen tim drUnlerimiz serbest birakma spesifikasyonlarina ve
prosediirierine uygun olmakla birlikte, teftisteki bulgular iiretim tesisi Ben Venue’
de sterilite givencesinde eksiklikler oldugunu géstermistir. Netice itibariyle
CAELYX tedavisine baglamak veya devam etmek icin fayda / risk
degerlendirmesinin sadece kesinlikle gerekli bir kullanimda ve hali hazirda
tedavileri baglamis hastalarin klinik ihtiyaglarini karsitamak amaciyla yapiimasint
onermekteyiz. Bu nedenle Saghk Bakanhgi ile yapilan gérismeleri takiben
firmamiz asadidaki tavsiyelerde bulunmaktadir:

« Mevcut CAELYX stoklar, yalmzca hali hazirda baslamis olan tedavileri
tamamlamak icin kullanimaldir.

» Aksine bildirim yapilincaya kadar yeni hastalarda CAELYX iceren bir tedavi
baslatilmamalidir.

Siphelenilen advers reaksiyonlann bildirilmesi:

« Saglk calsanlar, CAELYX kontaminasyonuyla iliskili olabilecek saptanmis
veya giphelenilen sepsis vakalarini (rnedin akut ortaya gikan ates yiiksekligi)
rapor etmelidir.

» Raporlar derhal ilgili klinik detaylar ve seri numaralar ile birlikte
Johnson8Johnson Sihhi Maizeme San. ve Tic. Ltd. Sti.'ne (e-posta: PV-
TR@its.jnj.com, Tel: @ 216 538 20 00, Faks: 0 216 538 23 88) ve Sadlik
Bakanhdi Ilag ve Eczacihk Gene! Madarlugii Farmakovijilans Merkezi -
TUFAM‘a (e-posta: tufam@iegm.gov.tr, Tel: 0 312 218 30 00, Faks: 0 312
218 32 96) bildiriimelidir.

Soziegsmeli Oretici, Gretim ile ifgili gerekli cahgmalarn tamamlayincaya kadar tim
ilag Gretim ve dagitim iglemlerini génulli ve gegici olarak durdurma karart almstir.
Bu sebeple CAELYX Urlnleri gegici bir sire igin tedarik edilemeyecektir. Sézlesmeli
dretici, bulundugu (lkenin yetkili makamlar ile gérisme halindedir ve lretime
tekrar ne zaman bagianabilecedi konusunda firmamizi bilgilendirecektir. Bu
nedenle CAELYX’ in ne zaman yeniden piyasada bulanabilecedi konusunda tam bir
tarih vermek miimkin olmamaktadir. $u an itibariyle firma olarak elimizde mevcut
stok bulunmamaktadir,
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Tedavi Alternatifleri - Saghik uzmanliarina tavsiyeler

» Tedavi kararlan, rutin uygulamada oldudu gibi her bir hastanin durumu gbz
onldne ahnarak ve hasta ile kendisini tedavi eden hekim arasinda
seceneklerin kapsamli olarak tartigilmasindan sonra verilmelidir.

* Doksorubisin’in lipozomal ve pegile olmayan formlan CAELYX jle
biyoegdederlik gostermemektedir. Bu nedenie bu alternatifler yalmizca her
bir hasta icin faydalarinin risklerine baskin ¢ikmasi halinde uygulanmalidir.

» Faydalarinin risklere gbére adir basmasi halinde antrasiklin icermeyen
alternatifler dikkate alnabilir.

Elimizde olmayan nedenierden kaynaklanan bu durumdan dolay! firma olarak
Uzintd duydugumuzu belirtmek isteriz. Saglik Bakanhd! ve sozlesmeli lreticimizle
surekli iletisim hatinde olup, sorunlar gidermek icin elimizden gelen tim gayreti
gostermekteyiz.

Konuya iligkin sorulariniz veya daha fazla bilgiye ihtiyag duymaniz halinde liitfen
Johnson & Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti., Kavacik Mah. Ertiirk Sok.
Keceli Plaza No:13 Beykoz/Istanbul (Tel: 0 216 538 20 00, Faks: 0 216 538 23

88, e-posta: iletisim@its.jnj.com) ite irtibata geginiz.
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