Direktkommunikation till vdrdpersonal

LYMPHOSEEK® (tilmanocept) 50 micrograms kit for
radiopharmaceutical preparation: tillfallig forlangning av hdllbarhet

EU/1/14/955/001-002

30 Januari 2023

Detta DHPC-brev ska férvaras tillsammans med relevant LYMPHOSEEK-lager.

Basta vardpersonal

I samrdd med Europeiska lakemedelsmyndigheten EMA och Lakemedelsverket vill vi

informera dig om féljande:

Sammanfattning

> Pa grund av tillverkningssvarigheter forutses en leveransbrist pa
LYMPHOSEEK pa EU-marknaden fram till forsta kvartalet 2023.

> For att mojliggora fortsatt anviandning av LYMPHOSEEK har vi
undantagsvis kommit 6verens med EMA om att hdllbarhetstiden for
foljande partier kan forlangas till 31 mars 2023:

Partinummer
347446 349863 349878
347447 349864 349882
347448 349865 349883
347449 349866 349885
349046 349867 -
> Denna information maste delas med dem som

administrera produkten .

kommer att

> Forlangningen av utgdngsdatumet med sexton manader fran 30
november 2021 till 31 mars 2023 ar baserad pa en analys av
stabilitetsdata for LYMPHOSEEK och gadller endast ovanstdende

partier.

Bakgrund

Navidea Biopharmaceuticals Europe Ltd har nu ersatt Norgine BV som ny innehavare av
marknadsforingstillstand fér Lymphoseek. Sats med 50 mikrogram LYMPHOSEEK
(tilmanocept) for radiofarmaceutisk beredning ar indicerat for avbildning och intraoperativ
detektion av att portvaktskoértlar dranerar en primar tumor hos vuxna patienter med
bréstcancer, melanom eller lokaliserat skivepitelcancer i munhalan.



Stabilitetsdata féor LYMPHOSEEK har ldmnats in till EMA och med tanke pd pagdende
tillverkningsproblem har man undantagsvis kommit éverens om att tilldta anvdndning av
ovan namnda partier i 16 manader efter utgdngsdatum, fram till 31 mars 2023.
Efter detta datum ska eventuellt kvarvarande lager kasseras enligt vanligt forfarande.

Inga sdkerhetsproblem identifierades under datagranskningen, vilket ledde till ett beslut
om att tilldta anvéndning av ovan identifierade partier fram till den 31 mars 2023.

Biverkningsrapportering

Héalso- och sjukvardpersonal ska i enlighet med gallande nationella féreskrifter
rapportera misstankta biverkningar av lakemedel till Lakemedelsverket (elektronisk
blankett och instruktioner finns pd8 www.lakemedelsverket.se).

Kontakt

Om du har nagra fragor eller behdver ytterligare information kan du kontakta:

Land Kontaktuppgifter for Navidea Biopharmaceuticals Europe Ltd
Telefon Telefon dygnet runt Fax E-post
SE +353 (0)86 8112397 +353 (0)86 8112397 N/A safety@navidea.com

Véanliga hélsningar
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Ms. Sarah Bailey
Director/EU QPPV for Navidea Biopharmaceuticals Europe Ltd
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