NOTA INFORMATIVA DELLA SOCIETA’ PHARMAMAR RIGURDANTE GLI
EFFETTI DELLA CARENZA DEL MEDICINALE CAELYX QUANDO
ASSOCIATO AL MEDICINALE YONDELIS

Egregio Dottore, Gentile Dottoressa,

In data 8 agosto 2011 I’Agenzia Europea dei Medicinali (EMA) ha reso pubbliche
informazioni relative ad una possibile carenza del medicinale Caelyx (Doxorubicina
Cloridrato in liposomi pegilati).

Caelyx ¢ utilizzato in combinazione con altri medicinali. Ad esempio uno di essi ¢ il
prodotto Yondelis (trabectedina) della Societa PharmaMar che viene usato insieme al
Caelyx per il trattamento della recidiva del cancro alle ovaie. Pertanto la carenza di
Caelyx ha conseguenze su questo trattamento combinato che necessita di essere
affrontato.

Dal nostro scambio di informazioni con 'EMA emerge che per gestire questa
temporanea carenza, PharmaMar ha allegato alla presente comunicazione il documento
del’Ema “Questions ed Answers” su Caelyx (gia pubblicato sul sito dell’Agenzia
Italiana del Farmaco in data 08/08/2011, ndr).

L’attuale Assessment Report Europeo su Yondelis (trabectedina) ¢ disponibile sul sito
web dell’Agenzia: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Pubblic
Assesment Reports.

Non esiti a contattarci per qualunque domanda/dubbio che potrebbe avere o se ha
bisogno di informazioni aggiuntive riguardanti I’uso di Yondelis (trabectedina), presso
il nostro servizio informazioni:

PharmaMar Medical Information Service
Tel: +34 91 823 4613
E-mail: mpenas@pharmamar.com

Dr. Nadia Badri
VP Medical Affairs



