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SIRTEX TECHNICAL BULLETIN

Date: May 25, 2021
Dear Sirtex Customer,

Sirtex is reaching out to notify you of a change in our CE Mark indication as a result
of a review of our Technical File by our Notified Body, BSI, during the renewal
process.

Effective immediately, SIR-Spheres® will have the following indication for use:

“SIR-Spheres Y-90 resin microspheres are indicated for the treatment of
unresectable hepatocellular carcinoma (HCC) and unresectable metastatic liver
tumors from primary colorectal cancer in patients refractory to or intolerant of
chemotherapy.”

If you have any questions regarding this Technical Bulletin or the approved safe and
effective use of SIR-Spheres Y-90 resin microspheres, please contact: Dr. lan
Haynes, Senior Director, International Medical Affairs at +00491719475378 or via
email at ian.haynes@sirtex.com or me at 781-721-3828 or via email at
marylou.stroumbos@sirtex.com.

MaryL@Stroumbos
Executive Vice President Regulatory Affairs and
Quality Assurance
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TEXHUYECKU BIOJTIETUH HA SIRTEX

HaTta: 25 maii 2021 r.
YBarkaemMu KANeHTU Ha Sirtex,

Sirtex ce cBbp3Ba ¢ Bac, 3a ga Bu yBegomum 3a npomsAHa B NOKa3aHWETO Ha HallaTa
MapKu1poBKa ,,CE” B pe3ynTaT Ha npernea Ha TeXHUYecKna H1 hann oT Hawwms
HoTMdMUMpPaH opraH, BSI, no Bpeme Ha npoueca Ha NoAHOBABAHE.

MukpocoepuTte SIR-Spheres® we nmat cneHOTO NoKasaHue 3a ynotpeba, KoeTo
B/1M3a B CM/1a He3abaBHO:

»Mukpocgepume cobc cmona SIR-Spheres Y-90 ca npedHa3HayeHU 3a mpemupaHe
Ha Hepe3ekmupyem xenamouesnynapeH KapyuHom (HCC) u Hepezekmupyemu
mMmemacmasHu 4epHoOpobHU mymMmopu om NbpeuYeH KoMopeKkmasneH pak npu
nayueHmu, Hernodamsueu HA Uau HernoHacAwu xumuomepanus.”

AKO MMaTe BbNPOCU OTHOCHO TO3M TEXHUYECKM BroneTuH unm ogobpeHata
6e3onacHa u edpeKTUBHa ynoTpeba Ha MUKpocdepuTe cbe cmona SIR-Spheres Y-90,
mons, cebpete ce c: Dr. lan Haynes, Senior Director, International Medical Affairs
(a-p NbH XeMHc, cTaplum AMPEKTOP, MeXAYyHapoAHU MEAULMHCKN BbNPOCK), Ha Ten.
+00491719475378 nnn Ype3 umenn Ha agpec ian.haynes@sirtex.com mam c MeH Ha
Ten. 781-721-3828 uan upes nmeinn Ha agpec marylou.stroumbos@sirtex.com.

M\Zf{m )éﬂﬁm«mé‘ﬁ_

MaryL@Stroumbos (Mepwuny Ctpbmboc)
N3nbaHWUTENEH BULENPE3UAEHT, PEryIaTOPHM BBMPOCU U
OCUrypsiBaHE Ha KayecTBOTO

Bulgarian
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TECHNICKY ZPRAVODAJ SPOLECNOSTI SIRTEX

Datum: 25. kvétna 2021
Vazeny zakazniku spolecnosti Sirtex,

spolecnost Sirtex by Vas chtéla informovat o zméné v indikaci oznaceni CE v disledku
kontroly nasi technické slozky ozndmenym subjektem, BSI, v pribéhu procesu jejiho
obnoveni.

S okamZzitou ucinnosti budou mit mikrosféry SIR-Spheres® nésledujici indikaci k
pouziti:

»Pryskyricné mikrosféry SIR-Spheres s obsahem Y-90 jsou indikovdny k Iécbé
neresekovatelného hepatoceluldrniho karcinomu (HCC) a neresekovatelnych
jaternich metastdaz primdrniho kolorektdlniho karcinomu u pacienti refrakternich
na chemoterapii nebo netolerujicich chemoterapii.”

V ptipadé jakychkoli dotaz(i ohledné tohoto technického zpravodaje nebo
schvdleného bezpeéného a ucinného poufziti pryskyricnych mikrosfér SIR-Spheres s
obsahem Y-90 kontaktujte: Dr. lan Haynese, vrchniho feditele z oddéleni pro
mezindrodni zdravotnické zalezitosti na Cisle +00491719475378 nebo e-mailem:
ian.haynes@sirtex.com nebo mé na telefonu 781-721-3828 nebo e-mailem:
marylou.stroumbos@sirtex.com.

M\Zf{m )éﬂﬁm«mé‘ﬁ_

MaryL@Stroumbos
Vykonna viceprezidentka pro regulacéni zalezZitosti
a kontrolu kvality
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SIRTEX TEKNISK BULLETIN

Dato: 25. maj 2021
Kaere Sirtex-kunde

Sirtex vil gerne ggre dig opmaerksom pa en andring i vores CE-maerkeangivelse som
et resultat af en gennemgang af vores tekniske fil foretaget af vores bemyndigede
organ, BSI, under fornyelsesprocessen.

SIR-Spheres® vil med omgaende virkning have fglgende indikation for brug:

“SIR-Spheres Y-90-resinmikrosfaerer er indiceret til behandling af ikke-resektabelt
hepatocellulaert carcinom (HCC) og ikke-resektable metastatiske levertumorer fra
primeer kolorektal cancer hos patienter, der er refraktaere eller intolerante over for
kemoterapi.”

Hvis du har spgrgsmal vedrgrende denne tekniske bulletin eller den godkendte,
sikre og effektive brug af SIR-Spheres Y-90-resinmikrosfzerer, bedes du kontakte:
Dr. lan Haynes, direktgr, Internationale medicinske anliggender pa
+00491719475378 eller via e-mail pa ian.haynes@sirtex.com eller mig pa
781-721-3828 eller via e-mail pa marylou.stroumbos@sirtex.com.

M\Zf{m )%WWO{I_

MaryL@Stroumbos
Underdirektgr, Kontrol og kvalitetssikring
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SIRTEX TECHNISCH BULLETIN

Datum: 25 mei 2021
Beste Sirtex-klant,

Sirtex neemt contact met u op om u op de hoogte te brengen van een wijziging in de
bij onze CE-markering behorende indicatie als gevolg van een evaluatie van ons
technische dossier door onze aangewezen instantie, BSI, tijdens het
verlengingsproces.

Met onmiddellijke ingang geldt voor SIR-Spheres® de volgende gebruiksindicatie:

'SIR-Spheres Y-90-harsmicrobolletjes zijn geindiceerd voor de behandeling van
inoperabel hepatocellulair carcinoom (HCC) en inoperabele metastatische
levertumoren van primaire colorectale kanker bij patiénten die resistent zijn tegen
chemotherapie of deze niet kunnen verdragen.'

Als u vragen hebt over dit technische bulletin of het goedgekeurde veilige en effectieve
gebruik van SIR-Spheres Y-90-harsmicrobolletjes, kunt u contact opnemen met:

dr. lan Haynes, Senior directeur, Internationale medische zaken op +49 1719475378 of
via e-mail op ian.haynes@sirtex.com of met mij op +1 781-721-3828 of via e-mail op
marylou.stroumbos@sirtex.com.

M\Zf{m )éﬂﬁm«mé‘ﬁ_

MaryL@Stroumbos
Vice-bestuursvoorzitter Regulatorische zaken en
kwaliteitsborging
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SIRTEXIN TEKNINEN TIEDOTE

Paivays: 25.5.2021
Hyva Sirtexin asiakas

Sirtex ilmoittaa CE-merkintdansa koskevasta muutoksesta, joka johtuu ilmoitetun
laitoksemme (BSI) tekemasta teknisen tiedostomme tarkastuksesta uusintaprosessin
aikana.

SIR-Spheres®-mikropalloilla on valittdmasti voimaan astuen seuraava kayttoaihe:

”SIR-Spheres Y-90 -hartsimikropallot on tarkoitettu leikattavaksi soveltumattoman
hepatosellulaarisen karsinooman (HCC) ja primaarisesta kolorektaalisyévdstd
perdisin olevien, leikattaviksi soveltumattomien metastasoituneiden
maksakasvainten hoitoon potilaille, jotka eiviit reagoi solunsalpaajahoitoon tai
eivdt siedd sitd.”

Jos teilla on tata teknista tiedotetta tai SIR-Spheres Y-90 -hartsimikropallojen
hyvaksyttya turvallista ja tehokasta kayttoa koskevaa kysyttavaa, ottakaa yhteytta
Dr. lan Haynesiin, ylempi johtaja, Kansainvaliset |adketieteelliset asiat,

puh. +00491719475378 tai sahkodpostitse ian.haynes@sirtex.com tai minuun,
puh. +1 781 721 3828 tai sahkdpostitse marylou.stroumbos@sirtex.com.

M\Zf{m )éﬂﬁm«mé‘ﬁ_

MaryL@Stroumbos
Varatoimitusjohtaja, Sdantelyasiat ja laadunvarmistus
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BULLETIN TECHNIQUE SIRTEX

Date : 25 mai 2021
Cher client Sirtex,

Sirtex vous contacte pour vous informer d’un changement dans notre indication de
margquage CE a la suite d’un examen de notre fiche technique par notre organisme
de notification, BSI, au cours du processus de renouvellement.

Désormais, I'indication des SIR-Spheres® est la suivante :

« Les microsphéres en résine marquées a I'yttrium 90 (90Y) SIR-Spheres sont
indiquées pour le traitement du carcinome hépatocellulaire (CHC) non résécable et
des métastases hépatiques non résécables provenant d’un cancer colorectal
primitif chez les patients réfractaires ou intolérants a une chimiothérapie. »

Pour toute question sur ce bulletin technique ou I'utilisation sire et efficace
approuvée des microspheres en résine marquées a |'yttrium 90 (90Y) SIR-Spheres,
veuillez contacter : D" lan Haynes, Directeur général, Affaires médicales
internationales au +00491719475378 ou par e-mail a ian.haynes@sirtex.com ou en
m’appelant directement au +1 781 721-3828 ou par e-mail a
marylou.stroumbos@sirtex.com.

M\Zf{m )éﬂﬁm«mé‘ﬁ_

MaryL@Stroumbos
Vice-présidente exécutive, Affaires réglementaires et
Assurance qualité
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SIRTEX — TECHNISCHES RUNDSCHREIBEN

Datum: 25. Mai 2021
Sehr geehrte Sirtex-Kunden,

mit diesem Schreiben mdchte Sirtex Sie iber eine Anderung der Indikation gemaR
unserer CE-Kennzeichnung informieren. Diese hat sich aufgrund einer Uberpriifung
unseres technischen Dossiers durch unsere Benannte Stelle, BSI, im Rahmen der
Erneuerung der CE-Kennzeichnung ergeben.

Mit sofortiger Wirkung besitzt SIR-Spheres® die folgende Indikation:

»SIR-Spheres Y-90 Harz-Mikrosphdren sind indiziert fiir die Behandlung des nicht-
resektablen hepatozelluldren Karzinoms (HCC) und fiir die Behandlung nicht-
resektabler Lebermetastasen eines primdren kolorektalen Karzinoms bei Patienten,
bei denen eine Chemotherapie ohne Erfolg war oder die diese nicht vertragen.”

Bei Fragen zu diesem Technischen Rundschreiben oder zur zugelassenen sicheren
und wirksamen Anwendung von SIR-Spheres Y-90 Harz-Mikrosphdren wenden Sie
sich bitte an: Dr. lan Haynes, Leitender Direktor, Internationale medizinische
Angelegenheiten, unter der Rufnummer +49 171 94 75 378 oder per E-Mail an
ian.haynes@sirtex.com oder an mich unter der Rufnummer +1 781 721 3828 oder
per E-Mail an marylou.stroumbos@sirtex.com.

M\Zf{m )éﬂﬁm«mé‘ﬁ_

MaryL@Stroumbos
Direktorin fiur regulatorische Angelegenheiten und
Qualitatssicherung
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TEXNIKO AEATIO SIRTEX

Huepounvia: 25 Maitouv 2021
Ayarnnté mehdtn g Sirtex,

H Sirtex ameuBUveTOL O €0AC YLO VO OOC ELOOTIOLOEL OXETLKA LLE LLLOL TPOTIOTIONON
™G €vdeleng Znuavong CE, wg amotéAeopa tng avabswpnong tou Texvikou QakéAlou
pag and tov Kowvoroinpévo Mopéa pag, tnv BSI, katd tn didpkela tng dtadikaoiag
avaveéwaong.

Me dpeon LoxV, to SIR-Spheres® Ba €xelL Tnv akoAouBOn £voeln xpnong:

«Ta uikpooatpidia pntivne SIR-Spheres Y-90 evéeikvuvral yia tn depancia touv
un géaipéotuov nrratokutrapikoU kapkivwuaros (HKK) kat twv un eéatpéotuwv
UETAOTIKWV NIATIKWYV OYKWV OO KAPKIVO TOU EVTEPOU Kal TOU 0pYoU 0 A0TEVEIG
UE avIEKTIKN VOO0 i) PN QVEKTIKOUG 0T XNUELOTEpamEia».

Edv €xete omoleodnMOTE EPWTAOELG OXETIKA HE AUTO TO TeXVIKO AgATio ) TV
EYKEKPLUEVN aoDAAN KAL ATIOTEAECUATIKY XPoN TWV pikpoodapldiwv pntivng
SIR-Spheres Y-90, eMKOWWVAOTE e TOUG tapakdtw: Ap. lan Haynes, Avwtepog
AleuBuvtng, Alebveig latpikeg YnoBeoelg otov aplBuod tnAedwvou
+00491719475378 1 uéow nAekTpovIKoL taxudpopeiou otn StevBuvon
ian.haynes@sirtex.com ) pe epéva otov aplOpd 781-721-3828 | uéow
nAektpovikoL taxudpopeiou otn dtevBuvon marylou.stroumbos@sirtex.com.

M%m )é&?wmé‘@_

MaryL@Stroumbos
ExteAeotikn YrodleuBuvtpla KavovioTtikwy YroBéoswv
Kol AtaodaAlong moLotnTag
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SIRTEX TECHNIKAI KOZLONY

Datum: 2021. majus 25.
Tisztelt Sirtex-vasarlo!

A Sirtex azért fordult Onhoz, hogy értesitse a CE-jeldlés megvaltozasardl, amely
annak eredményeként tortént, hogy bejelentett szervezetiink (BSI) felllvizsgalta a
mUszaki dokumentdciét a megujitasi folyamat soran.

Azonnali hatallyal, a SIR-Spheres® termékre az aldbbi alkalmazasi javallat vonatkozik:

»SIR-Spheres Y-90 gyanta mikrogémbé6k a nem reszekabilis hepatocellularis
carcinoma (HCC) és a nem reszekabilis, elsédleges colorectalis rakrol dtterjedt
metasztatikus mdjtumorok kezelésére szolgdlnak olyan betegeknél, akik esetében
hatdstalan vagy nem tolerdlt a kemoterdpia.”

Ha barmilyen kérdése lenne a Technikai kdzlonnyel vagy a SIR-Spheres Y-90 gyanta
mikrogydngyok elfogadott biztonsagos és hatasos hasznalataval kapcsolatban,
kérjuk, forduljon az alabbiakhoz: Dr. lan Haynes, Senior Director, International
Medical Affairs (vezet6 igazgatd, nemzetkdzi orvosi ligyek), tel.: +00491719475378
vagy e-mail: ian.haynes@sirtex.com; vagy keressen engem a 781-721-3828
telefonszamon, illetve e-mailben a marylou.stroumbos@sirtex.com cimen.

M\Zf{m )éﬂﬁm«mé‘ﬁ_

MaryL@Stroumbos

Executive Vice President Regulatory Affairs and

Quality Assurance (ligyvezet6 alelndk, szabalyozasi ligyek
és mindségbiztositas)

Hungarian
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BOLLETTINO TECNICO SIRTEX

Data: 25 maggio 2021
Gentile cliente,

Sirtex desidera metterla al corrente di una modifica nella nostra indicazione del
marchio CE apportata in seguito a una revisione del fascicolo tecnico eseguita
dall’ente notificato, BSI, durante il processo di rinnovo.

Con entrata in vigore immediata, le SIR-Spheres® saranno accompagnate dalla
seguente indicazione per I'uso:

“Le microsfere in resina SIR-Spheres Y-90 sono indicate per il trattamento del
carcinoma epatocellulare (HCC, hepatocellular carcinoma) non resecabile e di
tumori metastatici del fegato non resecabili derivanti da cancro colorettale
primario in pazienti refrattari o intolleranti alla chemioterapia”.

Per eventuali domande concernenti il presente Bollettino tecnico o l'uso efficace e
sicuro, approvato, delle microsfere in resina SIR-Spheres Y-90, La preghiamo di
contattare il Dott. lan Haynes, Direttore senior Affari medici internazionali,
chiamando il numero +00491719475378 o inviando un’e-mail a
ian.haynes@sirtex.com oppure me direttamente al numero +1 781-721-3828 o
all'indirizzo e-mail marylou.stroumbos@sirtex.com.

MaryL@Stroumbos
Vicepresidente esecutivo Affari normativi e Assicurazione
gualita

Italian
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SIRTEX TEHNISKAIS ZINOJUMS

Datums: 2021. gada 25. maijs
Cienljamais Sirtex klients!

Sirtex vélas pazinot Jums par izmainam muasu CE zimes noradijuma tadél, ka musu
pieteikta iestade, BSI, atjaunoSanas procesa parskatija misu tehnisko lietu.

Stajoties spéka nekaveéjoties, SIR-Spheres® bis sekojoss noradijums lietosanai:

“Sveku mikrosféras SIR-Spheres Y-90 ir indicétas neoperéjamas hepatoceluldaras
karcinomas (HCC) un primdra resnds un taisnds zarnas véZa neoperéjamu
metastatisku aknu audzéju arstésanai pacientiem ar kimijterapijas neuznémibu vai
nepanesibu.”

Ja Jums ir jautajumi par So tehnisko zinojumu vai sveku mikrosféru SIR-Spheres Y-90
apstiprinato drosu un efektivu lietoSanu, ludzu, sazinieties ar: Dr. lan Haynes,
vecako direktoru, Starptautiskas mediciniskas lietas, pa talr. +00491719475378 vai
e-pastu ian.haynes@sirtex.com, vai ar mani pa talr. 781-721-3828 vai e-pastu
marylou.stroumbos@sirtex.com.

%\Zf{m )&T&um&ﬁ_

MaryL@Stroumbos
Regulativo jautajumu izpilddirektora vietniece un
Kvalitates nodrosinasana

Latvian
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»SIRTEX“ TECHNINIS BIULETENIS

Data: 2021 m. geguzés 25 d.
Gerb. ,Sirtex” kliente,

,Sirtex” nori pranesti apie musy CE Zenklo indikacijos pasikeitima po to, kai per
atnaujinimo procesg notifikuotoji jstaiga BSI perzitréjo masy technine byla.

Nuo dabar ,SIR-Spheres®“ turés Sig naudojimo indikacija:

»SIR-Spheres Y-90" dervos mikrogranulés skirtos nerezekuotinai hepatoceliulinei
karcinomai (HCC) ir nerezekuotiniems pirminio kolorektalinio véZio
metastazavusiems kepeny navikams gydyti chemoterapijai atspariems arba jos
netoleruojantiems pacientams.

Jei turite bet kokiy klausimy dél Sio techninio biuletenio ar patvirtinto saugaus ir
veiksmingo ,,SIR-Spheres Y-90“ dervos mikrogranuliy naudojimo, kreipkités j:

dr. lan Haynes, vyresnijjj tarptautiniy medicinos reikaly direktoriy,

tel. +00491719475378 arba el. pasto adresu ian.haynes@sirtex.com arba j mane
tel. 781-721-3828 arba el. pasto adresu marylou.stroumbos@sirtex.com.

MaryL@Stroumbos
Vykdomoji reguliavimo reikaly ir kokybés
uztikrinimo viceprezidente

Lithuanian
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TEKNISK BULLETIN FRA SIRTEX

Dato: 25. mai 2021
Til kunder hos Sirtex:

Sirtex vil varsle om en endring i CE-merkeindikasjonen som fglge av kontrollorganet
BSls gjennomgang av var tekniske fil i fornyingsprosessen.

SIR-Spheres® skal med umiddelbar virkning ha fglgende indikasjon for bruk:

«SIR-Spheres Y-90 harpiksbaserte mikrosfeerer er indisert for behandling av
hepatocellulaert karsinom (HCC) som ikke kan behandles kirurgisk samt
metastatiske leversvulster som ikke kan behandles kirurgisk, som stammer fra
primaer kolorektal kreft, hos pasienter som ikke gnsker eller ikke tdler cellegift.»

Hvis du har spgrsmal om denne tekniske bulletinen eller om godkjent trygg og
effektiv bruk av SIR-Spheres Y-90 harpiksbaserte mikrosfaerer, kan du ta kontakt
med: dr. lan Haynes, seniordirektgr, internasjonale medisinske anliggender, pa
telefon +00491719475378 eller via e-post pa ian.haynes@sirtex.com, eller meg pa
telefon 781-721-3828 eller via e-post pa marylou.stroumbos@sirtex.com.
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MaryL@Stroumbos
Viseadministrerende direktgr, regulatoriske anliggender
og kvalitetssikring
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BIULETYN TECHNICZNY FIRMY SIRTEX

Data: 25 maja 2021 r.
Szanowni Panstwo!

Niniejszym pismem firma Sirtex informuje o zmianie wskazan do stosowania naszego
wyrobu przypisanych do jego oznakowania CE. Zmiana ta wynika z weryfikacji naszej
dokumentacji technicznej przeprowadzonej przez jednostke notyfikowang BSI

w ramach procesu odnowienia oznakowania.

Od tej chwili, ze skutkiem natychmiastowym, wskazanie do stosowania wyrobu
SIR-Spheres® jest sformutowane nastepujgco:

»Stosowanie mikrosfer zywicznych SIR-Spheres Y-90 jest wskazane do leczenia
nieoperacyjnego raka wgtrobowokomorkowego (HCC) i nieoperacyjnych guzéw
przerzutowych wqtroby z pierwotnych nowotworow ztosliwych jelita grubego

u pacjentow z chorobq opornq na chemioterapie lub nietolerujqgcych
chemioterapii”.

Ewentualne pytania dotyczgce tego biuletynu technicznego lub zatwierdzonych
sposobdéw bezpiecznego i skutecznego uzywania mikrosfer zywicznych SIR-Spheres
Y-90 prosimy kierowac do: dr. lana Haynesa, dyrektora ds. merytorycznej
wspotpracy z sektorem medycznym na rynkach zagranicznych,

tel. +00491719475378, e-mail ian.haynes@sirtex.com, lub bezposrednio do mnie,
tel. 781-721-3828, e-mail marylou.stroumbos@sirtex.com.

M%m %&mw@.

MaryL@Stroumbos
Wiceprezeska ds. nadzoru regulacyjnego i zapewnienia
jakosci
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BOLETIM TECNICO DA SIRTEX

Data: 25 de maio de 2021
Caro(a) cliente da Sirtex,

A Sirtex estd a entrar em contacto consigo para notifica-lo(a) sobre uma alteragdo na
nossa indicacdo de marcagdo CE resultante de uma revisdo do nosso ficheiro técnico
por parte do nosso Organismo notificado, BSI, durante o processo de renovacgao.

Com efeito imediato, as SIR-Spheres® terao a indicacdo de utilizacdo que se segue:

“As microesferas de resina SIR-Spheres Y-90 sdo indicadas para o tratamento de
carcinoma hepatocelular irressecdvel (CHI) e neoplasias hepdticas metastdticas
irressecdveis com origem em cancro colorretal primdrio em individuos com doenca
refratdria ou intolerantes a quimioterapia.”

Se tiver quaisquer duvidas sobre este boletim técnico ou a utilizagdo segura e eficaz
aprovada das microesferas de resina SIR-Spheres Y-90, queira contactar o

Dr. lan Haynes, Diretor Sénior, Assuntos Médicos Internacionais, através do nimero
+00491719475378 ou por e-mail para ian.haynes@sirtex.com ou a mim
pessoalmente através do numero 781-721-3828 ou por e-mail para
marylou.stroumbos@sirtex.com.

M\Zf{m )éﬂﬁm«mé‘ﬁ_

MaryL@Stroumbos
Vice-Presidente Executiva, Assuntos Regulamentares e
Garantia de Qualidade
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BULETIN TEHNIC SIRTEX

Data: 25 mai 2021
Stimate client Sirtex,

Sirtex va contacteaza pentru a va informa cu privire la o modificare a indicatiei
noastre pentru marcajul CE, efectuata ca urmare a examinarii dosarului nostru tehnic
de catre organismul nostru notificat, BSI, in timpul procesului de reinnoire.

Cu efect imediat, SIR-Spheres® va avea urmatoarea indicatie de utilizare:

»Microsferele din rdsina SIR-Spheres Y-90 sunt indicate pentru tratamentul
carcinomului hepatocelular (CHC) nerezecabil si al tumorilor hepatice metastatice
nerezecabile cauzate de cancerul colorectal primar la pacientii refractari sau
intoleranti la chimioterapie.”

Daca aveti intrebari referitoare la acest Buletin tehnic sau la utilizarea aprobata
sigura si eficace a microsferelor din rasina SIR-Spheres Y-90, va rugam sa-|
contactati pe: Dr. lan Haynes, Director principal, Aspecte medicale internationale la
+00491719475378 sau prin e-mail la ian.haynes@sirtex.com sau ma puteti contacta
pe mine la 781-721-3828 sau prin e-mail la marylou.stroumbos@sirtex.com.

M\Zf{m )%WWO{I_

MaryL@Stroumbos
Vicepresedinte executiv - Aspecte de reglementare si
asigurarea calitatii
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TECHNICKY LIST SPOLOCNOSTI SIRTEX

Dna: 25. 5. 2021
Vazeny zakaznik spoloc¢nosti Sirtex,

dovolujeme si Vas informovat o zmene indikacie v nasom oznadeni CE na zaklade
revizie nasej technickej dokumentacie nasim notifikovanym organom, BSI, pocas
procesu obnovy oznacenia.

Pomocka SIR-Spheres® bude mat s okamZitou platnostou tieto indikacie na pouZitie:
»Zivicové mikrogulécky SIR-Spheres Y-90 su indikované na lie¢bu neoperovatelnych
hepatoceluldrnych karcinomov (HCC) a neoperovatelnych metastatickych nadorov
pecene z primdrnej rakoviny hrubého c¢reva a konecnika u pacientov refraktérnych
voci chemoterapii alebo netolerujucich chemoterapiu.”

Ak mate akékolvek otazky k tomuto technickému listu alebo schvalenému
bezpe¢nému a Ucinnému pouzitiu Zivicovych mikrogul6¢ok SIR-Spheres Y-90,
kontaktujte, prosim: Dr. lana Haynesa, generdlneho riaditela pre medzinarodné
zdravotnicke zalezitosti, na ¢isle +00491719475378 alebo emailom na
ian.haynes@sirtex.com, alebo mna na Cisle 781-721-3828 alebo emailom na

marylou.stroumbos@sirtex.com.

M\Zf{m )éﬂﬁm«mé‘ﬁ_

MaryL@Stroumbos
Vykonna viceprezidentka pre regulacné zaleZitosti a
zarucenie kvality

Slovak


http://www.sirtex/
mailto:ian.hayes@sirtex.com
mailto:marylou.stroumbos@sirtex.com

Sirtex Medical Pty Ltd

Shop 6, 207 Pacific Highway
e St Leonards NSW 2065
Avstralija

Telefon: +61 2 9964 8400
Faks: +61 2 9964 8410
WWwWw.sirtex.com

TEHNICNO POROCILO DRUZBE SIRTEX

Datum: 25. maj 2021
Spostovana stranka druzbe Sirtex,

Sirtex vas Zeli obvestiti o spremembi oznake CE, ki je rezultat pregleda nase tehnicne
datoteke s strani priglaSenega organa BSI med postopkom podaljsanja.

Mikrokroglice SIR-Spheres® imajo zdaj naslednjo indikacijo za uporabo, ki zacne
veljati tako;j:

»Smolnate mikrokroglice SIR-Spheres Y-90 so indicirane za zdravljenje
neresektabilnega hepatocelularnega karcinoma in neresektabilnih metastatskih
tumorjev jeter, ki izhajajo iz primarnega kolorektalnega raka, pri bolnikih, ki so
odporni proti kemoterapiji ali je ne prenasajo.«

Ce imate kakrgna koli vpra3anja v zvezi s tem tehniénim porocilom ali odobreno
varno in ucinkovito uporabo smolnatih mikrokroglic SIR-Spheres Y-90, se obrnite
na: Dr. lana Haynesa, glavnega direktorja za mednarodne zdravstvene zadeve, tel.
St. +00491719475378 ali e-naslov ian.haynes@sirtex.com, ali name, tel. st.
781-721-3828 ali e-naslov marylou.stroumbos@sirtex.com.

M\Zf{m )%Ww@ﬁ_,

MaryL@Stroumbos
Izvr$na podpredsednica oddelka za zagotavljanje kakovosti
in regulativne zadeve
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BOLETIN TECNICO DE SIRTEX

Fecha: 25 de mayo de 2021
Estimado/a cliente de Sirtex:

Sirtex se comunica con usted para notificarle un cambio en su indicacién del
marcado CE como consecuencia de una revisidon de nuestra ficha técnica que ha
realizado nuestro organismo notificado, BSI, durante el proceso de renovacién.

Con efecto inmediato, SIR-Spheres® tendrd la siguiente indicacién de uso:

«Las microesferas de resina SIR-Spheres Y-90 estdn indicadas para el tratamiento
del carcinoma hepatocelular (CHC) inoperable y los tumores de higado con
metdstasis inoperables producidos por un cancer colorrectal primario en pacientes
que no toleran o no responden al tratamiento con quimioterapia».

Si tiene alguna pregunta relacionada con este boletin técnico o sobre el uso
aprobado seguro y eficaz de las microesferas de resina SIR-Spheres Y-90, pdngase
en contacto con: Dr. lan Haynes, director principal de Asuntos Médicos
Internacionales, llamando al +00491719475378 o por correo electrénico en la
direccién ian.haynes@sirtex.com, o bien conmigo, por teléfono al 781-721-3828 o
por correo electrénico a marylou.stroumbos@sirtex.com.

%mg“ﬁm ot

MaryLou Stroumbos
Vicepresidenta ejecutiva de Asuntos Reglamentarios y
Garantia de Calidad
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TEKNISK BULLETIN FRAN SIRTEX

Datum: 25 maj, 2021
Basta Sirtex-kund,

Sirtex kontaktar dig harmed for att informera om en andring av indikationen i var
CE-markning, foranledd av en genomgang av var tekniska fil som utforts av vart
anmalda organ, BSI, i samband med fornyelseférfarandet.

Med omgadende verkan galler nu féljande indikation for SIR-Spheres®:

”SIR-Spheres Y-90 resinmikrosfdrer dr indicerade fér behandling av icke resektabel
hepatocellulér cancer (HCC) och icke resektabla levermetastaser utgdende fran
primdr kolorektal cancer hos patienter som dir refraktidra mot eller inte tolererar
kemoterapi.”

Om du har fragor om denna tekniska bulletin eller om godkand saker och effektiv
anvandning av SIR-Spheres Y-90 resinmikrosfarer ber vi att du kontaktar:

Dr. lan Haynes, verkstallande direktor, Internationella medicinska fragor, pa
+00491719475378 eller via e-post till ian.haynes@sirtex.com, eller mig, pa

+1 781 721 3828 eller via e-post till marylou.stroumbos@sirtex.com.

M\Zf{m )%WWO{I_

MaryL@Stroumbos
Vice verkstallande direktor, Regulatoriska fragor och
kvalitetssakring
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SIRTEX TEKNiK BULTENI

Tarih: 25 Mayis 2021
Sayin Sirtex Misterisi,

Sirtex, yenileme siireci sirasinda Onayli Kurumumuz olan BSI tarafindan Teknik
Dosyamizin gbzden gegirilmesinin bir sonucu olarak CE isareti endikasyonumuzda bir
degisikligi size bildirmek tzere irtibat kurmaktadir.

Buglinden gecerli olmak lizere SIR-Spheres® su kullanim endikasyonuna sahip
olacaktir:

“SIR-Spheres Y-90 resin mikrokiireleri kemoterapiyi tolere edemeyen veya refrakter
olan primer kolorektal kanser hastalarinda rezekte edilemeyen metastatik
karaciger tiimérleri ve rezekte edilemeyen hepatoseliiler karsinom (HSK)
tedavisinde endikedir.”

Bu Teknik Bulten veya SIR-Spheres Y-90 resin mikroktirelerinin onayl glvenli ve etkili
kullanimi hakkinda herhangi bir sorunuz varsa litfen irtibat kurun: Dr. lan Haynes,
Kidemli Miidiir, Uluslararasi Tibbi isler ile +00491719475378 veya e-posta
ian.haynes@sirtex.com yoluyla veya benimle 781-721-3828 veya e-posta
marylou.stroumbos@sirtex.com yoluyla.
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MaryL@Stroumbos
Baskan Yardimcisi Diizenleyici isler ve
Kalite Glivence
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