Podgorica, 05.02.2013.

Sadrzaj pisma je odobren od strane

Agencije za ljekove i medicinska sredstva (CALIMS)

PISMO ZDRAVSTVENIM RADNICIMA O STATUSU SNABDIJEVANJA LIJEKOM IMMUCYST®

Postovani,

Kompanija Sanofi-Aventis d.s.d., u saradnji sa Agencijom za ljekove i medicinska sredstva Crne
Gore (CALIMS) ovim putem Zeli da Vas obavijesti o novim informacijama u vezi sa snabdijevanjem
lijekom ImmuCyst® (Zivi atenuirani bacili M. Bovis, soj Bacillus Calmette-Guérin (BCG), 81 mg
izrazeno na supstancu) na teritoriji Crne Gore.

Sazetak:

Kompanija Sanofi Pasteur je, u aprilu 2012. godine, obustavila distribuciju lijeka ImmuCyst® zbog
toga Sto validacijom jednog od obaveznih testova za pustanje lijeka u promet, kojim se potvrduje
sterilnost lijeka, nije dokazana prihvatljiva sposobnost testa za detektovanje plesni i gljivica. Osim
toga, pra¢enjem uslova u pogonu za proizvodnju BCG utvrdeno je da se u pogonu povecava nivo
mikroorganizama, uklju€ujuéi i plesni. Da bi ovoj situaciji posvetila punu paznju, kompanija Sanofi
Pasteur je, u dogovoru sa nadleznim drzavnim organima, odlucila da renovira pogon i priviemeno
obustavila proizvodnju BCG za vrijeme trajanja renoviranja.

o Isporuka lijeka ImmuCyst® bic¢e u prekidu sve dok Sanofi Pasteur ne izvrsi renoviranje
proizvodnog pogona
U postojecim, pustenim serijama lijeka Immucyst® nema dokaza kontaminacije

e Kompanija Sanofi Pasteur ne raspolaze informacijama o moguénostima zamjenjivanja
jednog BCG proizvoda drugim, tako da ne moze da daje preporuke u pogledu
zamijenjivanja jednog BCG proizvoda drugim

Lijek ImmuCyst® je indikovan za intravezikalnu primjenu u lije€enju primarnog ili rekurentnog
karcinoma mokrac¢ne besike in situ (CIS), za profilaksu rekurentnog CIS-a mokraéne besike, kao i
za profilaksu posle transuretralnih resekcija (TUR) primarnih ili rekurentnih papilarnih tumora Ta i/ili
T1 stadijuma ili neke od njihovih kombinacija, nezavisno od prethodno sprovedene intravezikalne
terapije.

Lijek ImmuCyst® nije indikovan za imunizaciju u prevenciji tuberkuloze.
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Preporuke zdravstvenim radnicima:

U saradnji sa Odsjekom za zdravlje Ministarstva zdravlja i socijalne politike Kanade (Health
Canada), utvrdeno je da koristi primjene lijeka kod pacijenata premasuju rizik potencijaine
mikrobioloSke kontaminacije. Do sada nema dokaza o kontaminiranosti odobrenih serija lijeka
ImmuCyst® koje su pustene na trziste, kao ni prijavljenih izvjestaja o infekcijama koje bi mogle biti
izazvane kontaminacijom u okviru programa postmarketinskog pracenja nezeljenih dejstava .
Sanofi Pasteur, stoga, ne sprovodi poviaenje lijeka ImmuCyst® sa trzista.

Kompanija Sanofi Pasteur je sviesna i Zali zbog uticaja koji bi ovo ograni¢avanje snabdijevanja
moglo imati na pacijente i njihove ljekare. Sanofi Pasteur potpuno shvata znaé&aj lijeka ImmuCyst® u
lijeCenju karcinoma besike i preduzima sve mjere za §to je moguce brzi nastavak proizvodnje ovog
ljeka. Prema nasim preliminarnim procjenama, nastavak snabdijevanja novim dozama lijeka
ImmuCyst® trebalo bi o&ekivati krajem 2013. godine

U meduvremenu je, za teritoriju Crne Gore, kompanija Sanofi Pasteur obezbjedila odredenu
koliginu lijeka ImmuCyst® i Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore je odobrila uvoz
ljeka ImmuCyst® serije C4040AA, rok upotrebe: avgust 2013. godine.

Poziv na prijavljivanje nezeljenih reakcija na ljekove:

Molimo Vas da svaku sumnju na neZeljene reakcije na lijek, ukljuéujuéi lijek ImmuCyst® (Bacillus
Calmette-Guérin (BCG), podsoj Connaught), prijavite u skladu sa Zakonom o ljekovima i Uputstvom
za dostavljanje prijave nezZeljenog dejstva lijeka Odjeljenju za farmakovigilancu CALIMS-a,
popunjavanjem obrasca koji moZete preuzeti sa sajta CALIMS-a (www.calims.me, odjeljak
,Regulativa“, zatim ,Obrasci — ljekovi“ i slanjem na jedan od sljedeéih nacina:

o Postom: Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore
Odjeljenje za farmakovigilancu
Ulica Il Crnogorskog bataljona bb
81 000 Podgorica

o Telefonom: +382 20 310 280

e Elektronskom postom: nezeljenadejstva@calims.me

Kada prijavljujete nezZeljenu reakciju, molimo Vas da navedete $to je moguce vise podataka,
ukljuujuci informacije o istoriji bolesti, istovremeno primjenjivanim ljekovima, datumu ispoljavanja
nezeljene reakcije i datumu primjene lijeka koji je pod sumnjom.

Dodatno, sumnju na nezeljene reakcije na lijek ImmuCyst® mozete prijaviti i zaposlenima
kompanije Sanofi-Aventis d.s.d., odgovornom licu za farmakovigilancu ili struénom saradniku, koji
¢e obraditi slu¢aj i dostaviti ga CALIMS-u.

Dipl.ph. Dusan Bekan, odgovorno lice za farmakovigilancu
e Telefon: +382 20 228 445, +382 69 314 528

» Elektronska posta: dusan.bekan@sanofi.com
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Molimo Vas da navedene informacije u vezi sa lijekom ImmuCyst® prenesete svim
relevantnim zaposlenim radnicima u Vasoj zdravstvenoj ustanovi.

Zahvaljujemo Vam na saradniji.

S postovanjem,
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Odgovorna Osoba za farmakovigilancu Commercié/l Manager Montenegro
Mr ph Dusan Bekan Mr ph Bogdan Vuc&enic
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