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Mitteilung des Bundesamts fiir Sicherheit im Gesundheitswesen iiber Mallnahmen zur Gewdhrleistung der
Arzneimittelsicherheit:

Wichtige Information des Bundesamtes zu Einschrinkung der Anwendungsgebiete von VERCYTE 25 mg
Tabletten sowie zur Einstellung des Vertriebes von VERCYTE 25 mg Tabletten

Vercyte 25mg Tabletten
Erhaltlich nur Gber Klinikanforderung

Wirksamer Bestandteil: Pipobroman

Zulassungsinhaber: Abbott

Vercyte ist zur Behandlung der Polycythaemia vera (Vaquez-Osler-Krankheit) bei Patienten mit
Unvertraglichkeit oder Therapieresistenz gegen Hydroxycarbamid zugelassen.

Sicherheitsrelevante Anderungen in der Fach- und Gebrauchsinformation von
VERCYTE 25 mg Tabletten

Basierend auf den Ergebnissen einer Begutachtung der Pharmakovigilanzdaten seitens der
Franzosischen Zulassungsbehdrde (ANSM), mussten die Zulassungstexte von Vercyte 25 mg -
Tabletten entsprechend modifiziert werden. In Abstimmung mit der Osterreichischen
Medizinmarktaufsicht, mdchten wir Uber die seit 04. November 2013 gliltigen
sicherheitsrelevanten Anderungen informieren. Im Speziellen ber:

Einschrankung der Anwendungsgebiete
Die Behandlung der Polycythaemia vera (Vaquez-Osler-Krankheit) wird beschrankt auf
LPatienten mit Unvertraglichkeit oder Therapieresistenz gegen Hydroxycarbamid".

Zusatzliche Gegenanzeigen
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Impfung gegen Gelbfieber

Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung:
Pipobroman ist ein zytotoxisches Alkylans, das langfristig sekundare maligne Tumoren und
Leukamien hervorrufen kann. Dieses Risiko ist umso gréBer, als es sich um eine
Langzeittherapie handelt, sodass eine regelméBige klinische Uberwachung erforderlich ist.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Kontraindizierte Kombinationen:

+ Andere Antineoplastika und Strahlentherapie: Risiko einer irreversiblen
Knochenmarkaplasie.

+ Impfstoff gegen Gelbfieber: Risiko einer tddlich verlaufenden generalisierten
Impfkrankheit.

Nicht empfohlene Kombinationen:

+ Attenuierte Lebendimpfstoffe (ausgenommen Malaria-Impfstoffe): Risiko einer
maoglicherweise todlich verlaufenden generalisierten Impfkrankheit. Bei Patienten, die bereits
durch die Grunderkrankung immungeschwacht sind, ist dieses Risiko erhoht. Falls verfiigbar, ist
ein inaktivierter Impfstoff anzuwenden (Poliomyelitis).

+ Phenytoin (und extrapoliert auch Fosphenytoin): Risiko von Krampfanfallen aufgrund
verringerter gastrointestinaler Resorption von Phenytoin durch das Zytostatikum oder auch
Risiko einer verstarkten Toxizitdt oder eines Wirkungsverlustes des Zytostatikums aufgrund
einer durch Phenytoin oder Fosphenytoin bedingten erhéhten Metabolisierung in der Leber.

Kombinationen, die besondere Vorsicht erfordern:

+ Vitamin-K-Antagonisten: Erh6hung des Thrombose- und Blutungsrisikos im Rahmen von
Tumorerkrankungen. AuBerdem ist eine Wechselwirkung zwischen VKA und Chemotherapie
maoglich. Haufigere Kontrolle der INR.

Kombinationen, die zu beriicksichtigen sind:

+ Immunsuppressiva: (bermaBige Immunsuppression mit dem Risiko einer
Lymphoproliferation.

Zusiatzliche Nebenwirkungen
e Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems: Leukopenie, Andmie, Thrombopenie,
Panzytopenie, Knochenmarkaplasie, manchmal irreversibel (siehe Abschnitt 4.4).

e Gutartige, bosartige und unspezifische Neubildungen (einschl. Zysten und Polypen).

Akute Leukamien, myelodysplastische Syndrome, Myelofibrosen und solide Tumoren wurden in
der Literatur und Berichten nach der Zulassung beschrieben.

Verkaufsabgrenzung:
Arzneimittel, das der Verschreibung im Krankenhaus unterliegt.
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Verschreibung nur durch Facharzte fur Hamatologie bzw. in der Behandlung von
Bluterkrankungen erfahrene Arzte. )
Arzneimittel, das wahrend der Behandlung eine besondere Uberwachung erfordert.

Einstellung des Vertriebes von VERCYTE 25 mg Tabletten:

Nachdem der Wirkstoffhersteller die Produktion von Pipobroman eingestellt hat, und in
Ermangelung eines alternativen Wirkstofflieferanten, sieht sich Abbott gezwungen, die
Vermarktung von Vercyte

25 mg Tabletten nach Abverkauf der vorhandenen Lagerbestdnde, voraussichtlich per Ende
2014, einzustellen. Das Produkt wird nicht aufgrund von Sicherheitsbedenken eingestellt.

Bitte beachten Sie auch den Anhang 1 (Punkt 4 der Fachinformation).

Bitte melden Sie alle unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang mit Vercyte dem
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen/AGES Medizinmarktaufsicht.

Fir das Bundesamt

Schranz Rudolf
am 31.3.2014
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