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Viktig information: alternativ amsacrin-innehallande produkt istéllet for Amekrin® (amsacrin)

Som uppféljning till tidigare information angéende begransad tillgdng pa Amekrin, kan vi informera
dig om foljande:

e Amekrin dr indicerat for induktions- och underhallsbehandling av akut leukemi hos vuxna,
huvudsakligen vid aterfall. Amekrin spelar en viktig roll, bade i Sverige och internationellt, vid
behandling av akut leukemi. Produkten anvénds enligt flera internationellt utvecklade
behandlingsprotokoll i varierande doser samt i kombination med andra kemoterapeutika. Dessa
behandlingar ar vanligen livraddande. Amsacrin anvdnds ocksa ofta for behandling av akut
leukemi pé grund av den ldgre forekomsten av hjartkomplikationer &n fér antracyklinanaloger.

e Vid en GMP-inspektion av den brittiska tillverkaren av Amekrin, som dgde rum i mars 2014,
upptickte den brittiska likemedelsmyndigheten (MHRA) brister i produktionen och
dvervakningsprocesserna for samtliga lakemedel som tillverkades av denna producent. Detta
resulterade i att tillverkaren var tvungen att upphdra med lakemedelsproduktionen tills dess att
man slutfort ett forbattringsprogram och darefter klarat en upprepad inspektion. Denna
tillverkare lamnade in en konkursansokan i borjan av augusti.

e Efter samrad med Likemedelsverket kommer fortsatt leverans fran befintliga lager att ske.
Eftersom ny produktion inte 4r mojlig sa kan ny vara inte levereras till befintliga lager.

e NordMedica, som innehar férsiljningsgodkénnandet, har efterfragat och funnit en ny tillverkare
for Amekrin. P& grund av den stora mangd krav som finns nar det géller produktion av lakemedel
och forsiljningsgodkiannande, forvintas inga nya leveranser av Amekrin att kunna ske forrdn
under forsta kvartalet av 2015. For att uppna detta arbetar NordMedica tillsammans med
myndigheterna i alla de lander dar Amekrin &r godkant.

e NordMedica arbetar intensivt fér att sdvil nuvarande som nya patienter ska kunna fortsatta
behandlas med substansen amsacrin. Darfér har man nyligen upprattat ett avtal med tillverkaren
av ett lakemedel som &r registrerat (enbart) i Frankrike: Amsalyo 75 mg, poudre pour solution
pour perfusion. NordMedica kan nu leverera denna produkt som ett direkt alternativ till
Amekrin.

e Amsalyo &r en frystorkad produkt innehallande 75 mg amsacrin med mj6lksyra i en
injektionsflaska p& 50 ml och motsvarar Amekrin (75 mg amsacrin per ampull) vad galler
pafyliningsenhet och anvandarenhet.

Amsalyo har samma indikation och alternativ fér anvandning som Amekrin.
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e Amsalyo levereras i en férpackning om 5 injektionsflaskor, var och en innehallande 75 mg
amsacrin. Inkopspriset for apotek ar 1250 € per férpackning.

e Amsalyo kan bestillas frin Nederldnderna via NordMedica’s systerbolag, Eurocept B.V., for
enskild licens med direktleverans till sjukhus, e-postadress: orderdesk@eurocept.nl eller
faxnummer +31 35 55412995.

Om Ni har nagra fragor eller behdver ytterligare information, kontakta (helst pa engelska)
Anthony Amoureus hos NordMedica A/S pa telefonnummer +45 70702068 eller e-postadress
info@nordmedica.com

Med vanliga halsningar,
NordMedica A/S

)7reus, Pharm.D.
Director harmaceutial and Medical Affairs
U
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