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Informationsbrev till hdlso- och sjukvardspersonal

Brist pa Caprelsa® [vandetanib®] 100 mg filmdragerade tabletter

Till hdlso- och sjukvardspersonal

Sanofi vill i samférstand med Europeiska lakemedelsmyndigheten och Sakerhets- och utvecklingscentret

for lakemedelsomradet Fimea informera er om féljande:

Sammanfattning

o En tillfillig brist pa Caprelsa’ (vandetanib) 100 mg filmdragerade tabletter i Finland

borjade 17.6.2022. Bristen férvantas paga till september 2022.

e Bristen beror pa ett ovantat byte av leverantor av den aktiva substansen, samt en

okning av efterfragan globalt.

¢ Det finns inga ytterligare risker med Caprelsa®-satser som for narvarande finns pa

marknaden, sa patienterna kan fortsatta att anvianda dessa.

e Om Caprelsa® inte finns tillgangligt uppmanas héalso- och sjukvardspersonal att

overvaga andra behandlingsalternativ.

e Import av Caprelsa 100 mg filmdragerade tabletter fran ett annat land kan vara

mojligt. Vi ber er vanligen kontakta Sanofi fér mer information

Produktinformation och bakgrund till restsituationen

e Caprelsa® (vandetanib) dr en potent hammare av vaskular endoteltillvaxtfaktorreceptor-2 (VEGFR-2),
epidermal tillvaxtfaktorreceptor (EGFR) och RET-tyrosinkinaser (Rearranged during Transfection).
e Caprelsa ar indicerat for behandling av aggressiv och symtomatisk medullar tyreoideacancer hos

patienter med icke-resektabel lokalt avancerad eller metastaserande sjukdom.

e Det finns inget generiskt lakemedel av Caprelsa®. Potentiella behandlingsalternativ dr begransade
och inte tillgdngliga 6verallt. Alternativen inkluderar kabozantinib och RET-inriktade (Rearranged

during Transfection) lakemedel (endast for patienter med en kdnd RET-mutation).

Syftet med detta meddelande ar att informera er om en restsituation gallande Caprelsa® och ge er alternativ

som kan Overvagas for att minska eventuella risker for patienterna under denna restsituation.

Patientens hélsa och sdkerhet ar Sanofis framsta prioritet. Vi gor allt vi kan for att lindra effekterna av
restsituationen géllande Caprelsa® (INN: vandetanib) 100 mg filmdragerade tabletter pa patientniva och for

att aterga till ett rutinmassigt distributionslage sa snart som majligt.
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Vi har vidtagit atgarder for att minimera effekterna av begrénsade leveranser i patienternas och halso- och
sjukvardspersonalens intresse. Vi forvaltar och fordelar lagren mycket noggrant och uppratthaller kontakt
med halsovardsmyndigheterna efter behov.

Rapportering av biverkningar

Hélso- och sjukvardspersonal ska rapportera alla biverkningar som misstanks ha samband med anvéndningen
av Caprelsa® (vandetanib) till:

www-plats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentrert for lakemedeslomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

l Detta lakemedel ar foremal for utokad évervakning.

Sanofi gor allt for att lindra effekterna av restsituationen géllande Caprelsa® pa patientniva och for att aterga
till ett rutinmassigt distributionslage sa snart som majligt.

Patientens hélsa och sdkerhet ar Sanofis framsta prioritet, och vi dr fast beslutna att se till att patienten i ratt
tid far tillgang till vara produkter.

Foretagets kontaktuppgifter

Sanofi Oy, Lakemedelsinformation
pharmacovigilance.finland@sanofi.com
tel: 0201 200 368

Adresskalla: Laaketietokeskus
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