teva
16.09.2021

Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Vincristine Teva (winkrystyna): ryzyko potencjalnego braku dost¢pnosci produktu

Poréownanie Vincristine Teva i SINDOVIN sprowadzanego w ramach importu
interwencyjnego jako odpowiedz na potencjalny brak produktu leczniczego

Szanowni Panstwo,

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0. w porozumieniu z Urzedem Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych przekazuje nastepujace
informacje:

Podsumowanie
Celem niniejszego pisma jest poinformowanie o:

- potencjalnym braku dostepnosci produktu leczniczego Vincristine Teva w niektorych
krajach, w tym w Polsce, spowodowanym przerwaniem dostaw substancji czynnej (API)
winkrystyny;

- roznicach pomigdzy produktem leczniczym Vincristine Teva, roztwér do wstrzykiwan,
a produktem leczniczym SINDOVIN, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
lub infuzji dozylnych.

Firma Teva jest jedynym dostawcg produktu leczniczego z ta substancja czynng w Polsce
i zapewnienie dostepnosci tego waznego produktu onkologicznego dla pacjentow jest dla nas
kwestig priorytetowsg. Dlatego, w celu ograniczenia potencjalnych brakéw, spotka Teva
zorganizowata dostawe produktu leczniczego SINDOVIN (winkrystyna w postaci proszku
do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dozylnych lub do wlewu dozylnego) wytwarzanego
przez SINDAN-PHARMA S.R.L. (zaklad nalezagcy do Grupy Teva). Produkt ten jest
dopuszczony do obrotu w Rumunii.

Whniosek o import interwencyjny dla produktu leczniczego SINDOVIN (proszek
do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji dozylnych) wraz z poréwnaniem
do produktu leczniczego Vincristine Teva (roztwér do wstrzykiwan), zostaly zlozone
do Ministerstwa Zdrowia. Na podstawie przedstawionych danych, zostala wydana zgoda
na import interwencyjny produktu leczniczego SINDOVIN proszek do sporzagdzania roztworu
do wstrzykiwar/infuzji dozylnych z Rumunii do Polski i produkt ten bedzie dostgpny na rynku.

Charakterystyka Produktu Leczniczego oraz Ulotka dla Pacjenta produktu SINDOVIN,
przetlumaczone na polski, zostang dotgczone do kazdego opakowania produktu.

Podstawowe réznice pomigdzy Vincristine Teva a SINDOVIN dotycza
rekonstytucji/rozcienczenia oraz przygotowania produktu do podania dozylnego. Z uwagi
na fakt, ze przygotowanie do podania dozylnego moze roéini¢ si¢ od Panstwa
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dotychczasowego postepowania z winkrystyna, ponizej przedstawiamy istotne informacje
dotyczace wszystkich roéznic, tak aby zapewni¢ prawidlowe podawanie produktu
leczniczego pacjentom.

Poréwnanie produktu leczniczego Vincristine Teva i produktu leczniczego SINDOVIN proszek
do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwarn lub infuzji doZylnych

Vincristine Teva

SINDOVIN |

Posta¢
farmaceutyczna

Roztwor do wstrzykiwan

Proszek do sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan lub do wlewu
dozylnego

Postaé, w jakiej
produkt leczniczy
jest podawany

Roztwor do wstrzykiwan

Roztwor do wstrzykiwan

Rozciericzanie/
Niezgodnosci

(stezenie 1 mg/ml mozna
rozcienczy¢ do stezenia w
zakresie od 0,01 mg/mldo 0,1
mg/ml w 9 mg/mi (0,9%)
chlorku sodu do infuzji lub w 50
mg/ml (5%) roztworu glukozy

1
pacjentom :
Zawarto$¢/ 1 mg/ml—1ml 1 mg/10 ml (0,1 mg/ml) — 10 ml :
stezenie/ (po rozpuszczeniu proszku) '

| objetos¢ I
Przygotowanie — Nie mieszac¢ z innymi — Mieszaé wytacznie z roztworem
do podania produktami leczniczymi soli fizjologicznej lub |
dozylnego/ —  Roztwdr do wstrzykiwan roztworem glukozy
Stezenia/ — Proszek nalezy rozpuscic w 10

ml wody do wstrzykiwari do
stezenia 0,1 mg/ml (1 mg/10
ml). Otrzymany roztwér nalezy
rozciericzy¢ roztworem soli
fizjologicznej (0,9% roztwér

do infuzji chlorku sodu)
Substancje %M_a‘n_nitoli Laktoza jednowodna
pomocnicze Kwas siarkowy Woda do wstrzykiwan (po

Sodu wodorotlenek
Woda do wstrzykiwan

rekonstytucji)

Przechowywanie
i stabilnos¢

Fiolka przed otwarciem: 2-8 °C
przez 24 miesigce.

Fiolke nalezy przechowywac w
tekturowym pudetku w celu
ochrony przed swiatlem.

Po rozcienczeniu: 2-8 °C przez 48
godzin lub 15-25 °C przez 24
godziny

Fiolka przed otwarciem: 2-8 °C
' przez 36 miesigcy w oryginalnym
opakowaniu.
Po sporzadzeniu roztworu: 2-8 °C
przez 24 godziny
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Vincristine Teva

SINDOVIN

Sposob
podawania

Siarczan winkrystyny mozna
podawac dozylnie poprzez wlew
fub szybkie wstrzykniecie (bolus)
trwajgce co najmniej 1 minute
przez podlaczong lini¢ infuzyjna

Podawany dozylnie poprzez wlew
lub szybkie wstrzykniecie (bolus)
trwajace co najmniej 1 minute

przez podiaczona lini¢ infuzyjng

Dawkowanie

Dorosli: 1,4 mg/m? (maks. 2 mg)
Dzieci: 1,5-2,0 mg/m?

Dzieci o masie ciata do 10 kg:
dawka poczatkowa 0,05 mg/kg

Doro§li: 1,4 mg/m? (maks. 2 mg)
Dzieci: 1-2 mg/m?

Dzieci o masie ciata do 10 kg:
dawka poczatkowa 0,05 mg/kg

Wskazania do — Ostra bialaczka limfocytowa — Ostra bialaczka limfoblastyczna
stosowania — Chtoniaki zlosliwe, w tym — Ziarnica zlosliwa
. ziarnica zlosliwa i chtoniaki — Chloniaki nieziarnicze
nieziarnicze — Drobnokomoérkowy rak ptuca
| — Szpiczak mnogi — Rak piersi
— Nowotwory lite, w tym rak — Rak szyjki macicy
piersi (z przerzutami), — Szpiczak mnogi
drobnokomorkowy rak ptuca — Migsak Ewinga
— Migsak Ewinga, plodowy —  Kostniakomigsak
migsniakomigsak — Nowotwory ptodowe
prazkowanokomorkowy, —  Mie$niakomiesak

pierwotne guzy
neuroektodermalne (takie jak
rdzeniak zarodkowy i nerwiak

prazkowanokomorkowy
— Nerwiak zarodkowy
— Nerczak zarodkowy (guz

zarodkowy), guz Wilmsa i Wilmsa)
jAsj?t.ko_qu_ak _ — Idiopatyczna plamica
- Idiopatyczna plamica maloplytkowa

matoplytkowa

Réznice pomiedzy produktem leczniczym TEVA vincristine roztwor do wstrzykiwaﬁ-
a produktem leczniczym SINDOVIN proszek do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwan lub
infuzji dozylnych i ich znaczenie kliniczne

Postac farmaceutyczna

Oba produkty lecznicze roznig si¢ postacig farmaceutyczng: Vincristine Teva ma postaé
roztworu do wstrzykiwan, a SINDOVIN ma postaé proszku do sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan/wlewow dozylnych. Po rekonstytucji produktu leczniczego Sindovin, postaé
podawana pacjentom jest taka sama w przypadku obu produktéw - roztwor do wstrzykiwan lub
infuzji dozylnych. Dlatego rdéznica w postaci farmaceutycznej gotowych produktéw
leczniczych nie ma znaczenia klinicznego, poniewaz ostateczna posta¢ produktu do podania po
rekonstytucji/rozcienczeniu jest identyczna.
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Sktad/substancje pomocnicze

Produkt leczniczy Vincristine Teva zawiera nast¢pujace substancje pomocnicze: mannitol,
kwas siarkowy i sodu wodorotlenek, natomiast produkt leczniczy SINDOVIN zawiera laktoze
jednowodna. Nie przewiduje sie, aby roznica w sktadzie substancji pomocniczych miata wplyw
na farmakokinetyke¢/dystrybucje w organizmie oraz zwigzang z tym skutecznosé
i bezpieczenstwo stosowania winkrystyny, poniewaz produkty te sa podawane dozylnie.

Rozcienczenie i sporzqdzenie roztworu do podania dozylnego

Przedmiotowe produkty lecznicze réznig si¢ sposobem przygotowania do podania dozylnego.
Vincristine Teva to roztwoér do wstrzykiwan o stezeniu 1 mg/ml, ktory nalezy rozcienczy¢ 0,9%
roztworem chlorku sodu do infuzji lub 5% roztworem glukozy do zakresu stezen od 0,01 mg/ml
do 0,1 mg/ml.

Produkt leczniczy SINDOVIN to proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub
infuzji, ktory nalezy rozcieficzy¢ w 10 ml wody do wstrzykiwan do stezenia 0,1 mg/ml. Przed
podaniem, otrzymany roztwor nalezy rozcienczyé roztworem soli fizjologicznej (0,9% roztwor
chlorku sodu).

Roéznice te nie majg znaczenia klinicznego. Nalezy postgpowaé zgodnie z instrukcjg
przygotowania produktu leczniczego SINDOVIN.

Sposob podania

Nie ma réznic w sposobie podawania. Oba produkty lecznicze sg podawane dozylnie poprzez
wlew lub jako szybkie wstrzykniecie (bolus) trwajgce co najmniej 1 minut¢ przez podtaczong
linie infuzyjna.

Wskazania do stosowania i dawkowanie

Wskazania zatwierdzone dla powyzszych produktow leczniczych sa zasadniczo takie same,
z kilkoma réznicami. Nie przewiduje si¢, aby skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego SINDOVIN réznily si¢ w poréwnaniu z produktem leczniczym
Vincristine Teva we wszystkich wskazaniach zatwierdzonych w Polsce.

Zalecenia dotyczgce dawkowania produktéw leczniczych Teva Vincristine i SINDOVIN
sg zasadniczo takie same, z wyjgtkiem mniejszego zakresu dawek u dzieci.

Whiosek

Produkty lecznicze Teva Vincristine i SINDOVIN sg podawane dozylnie w monoterapii lub
w skojarzeniu z innymi produktami przeciwnowotworowymi. Nie nalezy oczekiwa¢, aby
réznica w skladzie substancji pomocniczych wplywala na farmakokinetyke winkrystyny po
podaniu dozylnym.

Zalecenia dotyczace dawkowania obu produktow sg zasadniczo takie same dla wszystkich
kategorii wickowych, z wyjatkiem mniejszego zakresu dawkowania u dzieci. Nalezy dokladnie
obliczy¢ dawke, ktéra bedzie podana pacjentowi, jednak inne czynniki, takie jak stezenie
winkrystyny w roztworze do infuzji, objetos¢ roztworu do infuzji i szybkos¢ infuzji, zapewniaja
pewng elastycznosé podczas podawania, zmniejszajgc tym samym mozliwos¢ popelnienia
bledu w stosowaniu produktu leczniczego. Dlatego tez nie oczekuje si¢, aby skutecznos¢
i bezpieczenstwo stosowania winkrystyny roznity sie pomiedzy tymi dwoma produktami, jesli
sg one podawane zgodnie z tymi samymi zaleceniami dotyczacymi dawkowania.

Wskazania do stosowania zatwierdzone dla tych dwoch produktéw sa zasadniczo takie same,
z kilkoma réznicami. Nie oczekuje sig, aby skuteczno$é i bezpieczenistwo stosowania produktu
leczniczego SINDOVIN réznily sie w poréwnaniu z produktem leczniczym Teva Vincristine
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we wszystkich zatwierdzonych wskazaniach, jesli jest on podawany zgodnie z tymi samymi
zaleceniami dotyczacymi dawkowania.

Niniejsze pismo nie stanowi wyczerpujacego opisu produktu leczniczego. W celu uzyskania
dodatkowych informacji firma Teva udostepnia przettumaczong Ulotke dla Pacjenta oraz
Charakterystyke Produktu Leczniczego produktu leczniczego SINDOVIN, zalaczone
do niniejszego komunikatu, zawierajace jasne instrukcje dotyczace rozcieficzania,
przygotowania do podania dozylnego oraz sposobu podawania produktu leczniczego
SINDOVIN.

DHCP, ulotka i Charakterystyka Produktu Leczniczego sa réwniez dostgpne na stronie teva.pl
w lokalizacji :
http://tevamed.pl/p/sindovin

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego
SINDOVIN zgodnie z zasadami zglaszania dziatan niepozadanych za posrednictwem
Departamentu  Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Podejrzewane dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ przedstawicielowi podmiotu
odpowiedzialnego na adres: safety.poland@teva.pl lub przez telefon +48-22-3459420.

Dodatkowe egzemplarze

W celu otrzymania dodatkowych egzemplarzy niniejszego komunikatu, nalezy przejsé
na strone http:/tevamed.pl/p/sindovin lub skontaktowaé si¢ z Teva Pharmaceuticals Polska
Sp. z o0.0., ul. Osmanska 12, 02-823 Warszawa, tel. +48 22 345 94 21, e-mail:
safety.poland@teva.pl.
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