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DepoCyte (cytarabin): Opfølgningsbrev til sundhedspersoner 
vedrørende leveringsproblem i EU  

Kære sundhedsperson 

Efter aftale med Det Europæiske Lægemiddelagentur og Lægemiddelstyrelsen i Danmark vil Pacira 

Pharmaceuticals, Inc., der fremstiller DepoCyte®, og Mundipharma, der distribuerer lægemidlet i EU, 

gerne orientere dig om leveringssituationen for DepoCyte® i EU: 

Resumé 

 I december 2016 blev sundhedspersoner for første gang orienteret om leveringsproblemer med 

DepoCyte®.  

 I visse europæiske lande er lagrene nu tomme, og det vil ikke være muligt at købe DepoCyte® i 

Europa fra slutningen af juni 2017. Patienter bør overføres til et egnet alternativ som f.eks. 

cytarabin med øjeblikkelig frigivelse, hvor dette er muligt. Den behandlende læge skal tjekke, om 

der findes alternative lægemidler godkendt til intratekal brug til behandling af lymfomatøs 

meningitis, da ikke alle styrker af cytarabin med øjeblikkelig frigivelse omfatter denne 

administrationsvej og/eller indikation.  

 Det vides ikke, hvornår det igen vil være muligt at få leveret DepoCyte® i Europa. 

 Så længe der er leveringsproblemer, bør eventuelle DepoCyte®-produkter på lager kun anvendes 

til patienter, der allerede er i behandling med lægemidlet. Nye patienter bør ikke sættes i 

behandling med DepoCyte®.  

 Derudover bør sundhedspersoner ved bestilling bekræfte, at ordren vedrører en patient, der 

allerede er i behandling med DepoCyte®, og de bør begrænse deres indkøb til højst 2 hætteglas pr. 

ordre. 

Baggrund for leveringsproblemet 

DepoCyte® er indiceret til intratekal behandling af lymfomatøs meningitis.  For de fleste patienter vil en 

sådan behandling være en del af en palliativ behandling i forbindelse med sygdommen. 

Pacira Pharmaceuticals, Inc., informerede Mundipharma om et fremstillingsproblem med indvirkning på 

leveringen af DepoCyte® i oktober 2016. Fremstillingsproblemet er endnu ikke løst, og Pacira vil derfor 

ikke kunne levere nye forsyninger af lægemidlet, før dette problem er blevet løst. Pacira 

Pharmaceuticals, Inc., arbejder på at løse problemet. Det vides dog ikke, hvornår problemet vil være 

løst.  

DepoCyte®-lagrene i Europa er meget begrænsede, og i en række lande er der ikke længere noget 

lager. I lande, hvor der stadig er lagre af DepoCyte®, råder Mundipharma kunderne til fortsat at 

bestille højst 2 hætteglas ad gangen for at sikre, at DepoCyte® er tilgængeligt for eksisterende 

patienter med akut behov. 

Lymfomatøs meningitis er en alvorlig komplikation ifm. et lymfom, og størstedelen af patienterne 

behandles samtidigt med andre systemiske kræftmidler. Det er derfor kun den behandlende læge, der 

kan beslutte, hvilke andre lægemidler der kan bruges i stedet for DepoCyte®, på grundlag af disses 

farmakokinetiske aktivitet, tolerabilitetsprofil og lokale tilgængelighed.  



Mundipharma og Pacira samarbejder tæt med de nationale sundhedsmyndigheder og Det Europæiske 

Lægemiddelagentur (EMA), der holdes underrettet om situationen. 

I december 2016 og februar 2017 blev der sendt breve til sundhedspersoner med information om 

leveringsproblemet. Dette opfølgningsbrev sendes ud for at gøre opmærksom på, at der i øjeblikket er 

tomme lagre i en række lande, og at denne situation vil brede sig til alle lande i slutningen af 

juni 2017. 
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Norpharma A/S skiftede navn til Mundipharma A/S d. 15. maj 2017. 
Mundipharma A/S er lokal repræsentant for registreringsindehaveren i Danmark. 
Der er tidligere sendt brev til sundhedspersoner i Danmark d. 30. januar og 28. februar 2017. 
Status i Danmark er, at der ikke længere er lager tilbage. 
Ovenstående aktioner beskrevet af registreringsindehaveren skal implementeres straks. 
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