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A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) tem vindo a acompanhar os problemas de
fornecimento do medicamento anticancerigeno Caelyx, que poderao resultar numa ruptura de
stock em varios Estados Membros. O Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da EMA
recomenda que a utilizacdo do Caelyx seja prioritaria para os doentes que ja se encontram em

tratamento e que seja considerada uma terapéutica alternativa para os novos doentes.

O Caelyx é um medicamento anticancerigeno contendo a substancia activa cloridrato de
doxorrubicina e estd disponivel na forma farmacéutica de concentrado para solugdo para
perfusdo. Estd indicado no tratamento dos seguintes tipos de cancro: cancro da mama
metastizado, cancro do ovario em estado avancado, sarcoma de Kaposi em doentes com

sindrome de imunodeficiéncia adquirida (SIDA) e mieloma multiplo.

De acordo com a informacao do Titular de Autorizacdo de Introducdo no Mercado (AIM) do
Caelyx, Janssen-Cilag, tanto os problemas com a capacidade do fabricante (Ben Venue
Laboratories, EUA), como as investigagdes relacionadas com o processo de fabrico, provocaram
um atraso na libertacdo dos lotes de Caelyx no mercado europeu. Este atraso poderd resultar

numa ruptura de stock em varios Estados Membros, de forma intermitente, até ao final do ano.

Recomendagodes para os médicos

Face ao exposto, e enquanto se verificarem problemas no fornecimento, a EMA e o Infarmed
recomendam que se efectue uma analise individualizada das opcbes de tratamento, devendo a

decisdo basear-se nas seguintes recomendagodes:
e A utilizagdo do Caelyx deve ser prioritaria nos doentes que ja se encontram em tratamento;

e Nenhum novo doente deve iniciar tratamento com este medicamento, excepto nos casos

em que ndo haja outra alternativa terapéutica;
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o Face a disponibilidade limitada, o fornecimento de Caelyx serd assegurado com base na
avaliagdo das necessidades individuais de cada doente e de forma articulada entre a

empresa responsavel pela sua comercializacdo e o médico;

e Os doentes devem ser tranquilizados relativamente a esta potencial ruptura de stock e
deve ser-lhes explicado que os problemas de fornecimento nao estdo relacionados com

questdes de segurancga ou qualidade do medicamento;

e Os medicamentos contendo formas nao lipossomais e nao peguiladas de doxorrubicina ndo
sdo bioequivalentes ao Caelyx e devem apenas ser utilizados como alternativa apds

avaliagdo individual dos beneficios e riscos para cada doente;

e Os medicamentos anticancerigenos ndo-antraciclinas podem ser considerados como

alternativa terapéutica.

A EMA e o Infarmed estdo a colaborar com a Janssen-Cilag para assegurar que o fornecimento
normal seja retomado logo que possivel. Adicionalmente, foi acordado com a empresa o envio
de uma Comunicagdo Dirigida aos Profissionais de Saude, onde se indica o ponto de situagdo
do fornecimento do medicamento em Portugal e onde se reforcam as recomendacgdes para

gestdo desta situacao.

O Conselho Directivo
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Cristina Furtado
Vogal do
Conselho Directivo
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