Queluz de Baixo, 29 de Novembro de 2011

Assunto: Comunicacdio aos Profissionais de Satde sobre interrupgdo do fornecimento e questdes
de seguranca relativas a CAELYX® (doxorrubicina lipossémica peguilada), concentrado para
solucdo para perfusdo doseado a 20 mg

Exmo(a). Sr(a). Dr(a).,

Na sequéncia de comunicagdo prévia enviada no passado dia 5 de Setembro de 2011, a Janssen-
Cilag Farmacéutica, Lda., adiante designada Janssen, informou V. Exa. sobre uma potencial
interrupcdo no fornecimento de CAELYX® (doxorrubicina lipossémica peguilada), concentrado para
solugio para perfusdo doseado a 20 mg, na sequéncia de dificuldades de produgdo a nivel do
fabricante Ben Venue Laboratories (BVL). Desde entdo, no ambito de uma inspecgdo efectuada no
presente més de Novembro junto do fabricante supracitado, foram identificados mais alguns
problemas. Todos os lotes de CAELYX® libertados para o mercado estdo em conformidade com as
especificacdes e procedimentos regulamentares actualmente aprovados. Contudo, os resultados
da inspeccdo revelaram deficiéncias na garantia da esterilidade a nivel do fabricante BVL. Assim, e
ap6s avaliagdo cuidadosa, foi considerado que o beneficio/risco de CAELYX® apenas podera ser
considerado favoravel em casos absolutamente essenciais, para completar os tratamentos ja
iniciados. Assim, e apds discussdo com as Autoridades Regulamentares, a Janssen recomenda que:

e Os stocks actuais de CAELYX® devem ser utilizados apenas para completar os tratamentos
ja iniciados;
e Até nova informacdo, ndo deve ser iniciado o tratamento com CAELYX® em novos doentes.

Sobre a notificacdo de qualguer suspeita de reacgdo adversa devem ser seguidas as seguintes
orientagdes:

e Os Profissionais de Saude devem notificar quaisquer casos de sépsis ou suspeita de sépsis
(como febre aguda) que possam estar associados a uma possivel contaminagdo de
CAELYX®;

e Os relatérios devem ser enviados imediatamente (para a morada abaixo) e devem incluir
todos os detalhes clinicamente relevantes e os nimeros de lote.
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Tendo em conta que o fabrico foi suspenso voluntariamente pelo fabricante até que os problemas
identificados sejam resolvidos, esta prevista uma ruptura efectiva de stock de CAELYX®, com
efeitos a partir de 12 de Dezembro do corrente ano. O fabricante encontra-se em negociagdes
com as Autoridades Regulamentares e informar-nos-a quando o fabrico for reiniciado. Mais
informamos, que n3o ha qualquer previsdo ou informagdo sobre quando CAELYX® voltard a estar
disponivel. Nesse sentido, solicitamos, respeitosamente, que ndo sejam enviados pedidos de
abastecimento do medicamento que ndo cumpram as restricdes acima referidas, e que qualquer
pedido de fornecimento seja reencaminhado através do Programa de Alocacdo de Doentes em
curso.

Alternativas Terapéuticas — recomendagdes aos Profissionais de Saude:

e As decisdes do tratamento deverdo ser tomadas de forma individualizada para cada
doente, apds discussdo entre o doente e o médico sobre as opgdes terapéuticas
disponiveis.

e As formas nio-lipossémicas e ndo-peguiladas de doxorrubicina ndo sdo bioequivalentes a
CAELYX®. Logo, estas alternativas apenas deverdo ser usadas em casos para os quais se
considera que os beneficios ultrapassam os riscos em doentes individuais.

e As alternativas ndo—antraciclinicas poderfo ser utilizadas em casos nos quais se considere
que os beneficios ultrapassam os riscos em doentes individuais.

A Janssen lamenta profundamente a situacdo actual e continuard a desenvolver todas as
diligéncias necessdrias junto das Autoridades Regulamentares e do fabricante BVL, assegurando
que estdo a ser adoptadas todas as medidas necessarias para regularizagdo da presente situagdo.

Sera enviada nova informagdo logo que disponivel e na eventualidade de qualquer alteragdo da
situacgdo.

Para o esclarecimento de qualquer questdo adicional, podera contactar os nossos servigos abaixo
indicados:

Servigo de Logistica: Servico de Informagdo e Documentagao:
o Tel: 21436 88 48 o Tel:214368858
o Fax:214344272 o E-mail: doc.info@its.jnj.com

Unidade de Farmacovigilancia:

o Tel:214368858

o Fax:214343028

o E-mail: farmacovigilancia janssen@its.jnj.com

Atenciosamente,

José Anttnes
Director Médico
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