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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE
Calea Calaragilor nr. 248, Bloc 819, Sector 3, Bucuregti

E-mail: cabinet_presedinte@casan.ro. Tel, 0372/309.270, Fax 0372/309.231
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Citre, .
Casa de Asigurari de Sanétafe ....................

in atentia,
DoamnelfDomnulw Director General

Prin adresa ANMDMR nr. 20652E/22.12.2020, Tnregistratd la C.N.AS. cu or.
P11269/23.12.2020 ne sunt aduse la cunostintd mésurile Intreprinse de ANMDMR si
'compania MSD, pentru Tnstiinfarea profesionigtilor din domeniul sdnatatii cu referire la o
retragere voluntard globald privind medicamentul Zerbaxa (ceftolozanltazobactam) 1g/0,50g
puibere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila.

- V4 rugdm sa dispuneti toate mésurile necesare pentru informarea profesionistilor din
domeniul sanatafii prin afigarea pe pagina electronicd a casel de asigurari de sanatate a
documentului “Refragere voluntard globald: Zerbaxa (ceftolozan/tazobactam) 1g/0,50g
pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabild.”

Anexam in fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,

Intocmit,

LO/FOCV/11.01.2021
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MINISTERUL SANATATH
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
Str. Av. Sinatescu nr, 48, sector 1, 011478 Bucurest]

Tei: +4021-317.11.00
Fax: +4021-316.34.97
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qp  Doamnei Conf. Dr. Adela Cojan z{uat.;., Juna...)danul. g,

Medicamentului

(EMA), Agentia

Vi aducer la cunojtingd misurile Intreprinse de Agentia Europeaxia a

Nafionald a Medicamentului si a

Dispozitivelor Medicale din Roim4nia (ANMDMR) si compania MSD, pentru

- 1W1omsnlnr din domeniul s#ndtafii cu referire la o retragere
voluntari globald privind medicamentul Zerbaxa ( (ceftolozan/tazobactam)

1g/0.5 ¢ pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila.

Compam’a MSD va initia informarea profesionigtilor din domeniul

sindtdtii prin intermediul

profesionigtii din domeniul sanitatii

planului de comunicare agreat. .
Aceastd modalitate de informare, utilizati sistematic T Uniunea

Europeand, are ca scop avertizarea profesionigtilor din domeniul sanatatii
‘asupra unor probleme de siguran{s in administrarea unor medicamente,
ANMDMR a avizat textul scrisorii de informare ciitre profesionistii din
domeniul s#nztdfii. De asemenea, mentiondm ci ANMDMR va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi infarmatie, la rubrica ~ Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilen{d — Comumcan directe ciitre profesionistii din

domeniul s#nitiii,

documentului ,,Comunicare directd citre

]

" ‘_ in legdturd cu acest aspect, conform

Anexam |a aceasti adresd documentul ment:onat anterior,

Mentfiondm cd aceasti mforma;le a fost transmisd 31 Ministerului
Séndtatii — Directia politica medicamentului, a dispozitivelor si tehnologiilor
medicale, Colegiului Medicilor din Romama si Colegiului Farmacistilor din

Romania.

PRESEDINTE

Agentia Nationald a Medicamentului si a

Medicale din Roméinia
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII

Decembrie 2020

RETRAGERE VOLUNTARA GLOBALA: Zerbaxa
(ceftolozan/tazobactam) 1g/0,5 g pulbere pentru concentrat pentru solutie
perfuzabili

Stimate profesionist din domeniul sén#tatii,

De comun acord cu Agentia Europeans a Medicamentului (EMA) si cu Ageniia
Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Roménia
(ANMDMR), compania MSD dotegte si va informeze cu privire la urmitoarele:

Rezumat

* Sapte loturi ale medicamentului Zerbaxa (ceftolozan/tazobactam) nu au
trecut testele de sterilitate. Cinci dintre acestea au avut rezultate pozitive la
Ralstonia pickettii, conform analizei efectuate de MSD. Niciunul dintre aceste

loturi nu a fost eliberat pe piati.

*'Toate loturile de medicament distribuite pe piati fnainte de acest incident
au indeplinit specificatiile necesare pentru eliberare, inclusiv cele privind
sterilitatea.

* Cu toate acestea, ca misurdl de precautie, MSD retrage toate loturile de
Zerbaxa aflate in termen de valabilitate. Aceasta este o retragere voluntari

péani la nivel de farmacie. Farmaciilor li se cere s puni imediat in carantini
toate cantitifile de medicament, pentru a fi colectate pini la data de 11

ianuarie 2021.

* Profesionigtii din domeniul sinititii trebuie si tntrerupi imediat utilizarea
medicamentului Zerbaxa si si ia in considerare solugii alternative de

tratament pentru pacientii lor.

Informatii s&plimentare referitoare la problema de sigurangii

Medicamentul Zerbaxa (ceftolozan/tazobactam) este indicat pentru tratamentul urmatoarelor
infectii la adulti: infectii intraabdominale complicate, pielonefrita acuts, infectii de tract urinar

1




10:25:09 23-12-2020

., Ga1-m163497 ANM.D.M

complicate, pneumonie dobénditd In spital (HAP ~ hospital-acquired preumonia), inclusiv
pneumonie asociati ventilatiei mecanice (VAP - ventilator-associated preumonia).

Conform analizei efectuate de compania MSD, sapte loturi ale medicamentului Zerbaxa nu au
trecut testele de sterilitate §i fabricarea medicamentului a fost temporar oprit3. Cinci dintre

acestea au avut rezultate pozitive pentru Ralstonia pickettii si doud loturi au produs turbiditate

pentru care nu a putut fi identificati cauza. Investigatiile in ceea ce priveste sursa contaminzrii
sunt in curs de desfésurare §i cele sapte loturi nu au fost eliberate pe piafs. Desi toate loturile
de medicament distribuite pe piafd pani in prezent au indeplinit specificatiile necesare pentru
eliberare, inclusiv cele privind sterifitatea, totusi, ca masurd de precautie, noi desfisurim o
retragere voluntard globald de clasi I (pind la nivelul profesionigtilor din domeniul sanitaii)
a tuturor loturilor de Zerbaxa aflate in termen de valabilitate.

Prin urmare, MSD recomandi profesionistilor din domeniul sinatifii s intrerupd imediat
utilizarea medicamentului Zerbaxa la pacientii lor. Profesionistii din domeniul sAndtafii trebuie
sit ia In considerare solutii alternative de tratament.

R. pickettii este un bacil strict aerob, oxidazo-pozitiv, non-fermentiv, imobil, nesporulat,
Gram-negativ. Se giiseste in mod obisnuit pe sol ¢i In apd. R. pickettii este considerat a fi un
agent patogen oportunist, in special in cazul pacientilor imunocompromisi sau al bolnavilor
aflai in stare criticd, precum §i in cazul nou-niscuilor.

In ceea ce privegte loturile de Zerbaxa existente pe piafd, existd un risc potential de a provoca
efecte adverse cu consecinfe negative asupra sanatdfii, in special la pacientii cu risc creseut
(cum ar fi pacientli imunocompromisi §i bolnavii aflati in stare critica). In leg#turd cu acest
defect de calitate, trebuie precizat faptul c4, pini in aceastd etapd, nu au fost Inregistrate

semnale in ceea ce priveste siguranfa.
Apel pentru raportarea reacitlor adverse

Este important si raportafi orice reaciie adversi suspectatd, asociati cu administrarea
medicamentului Zerbaxa, citre Agenfia Nafionald a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale din Romdnia, in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizind
formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentici Nationale a2 Medicamentului si

2 Dispozitivelor Medicale din Romdnia (www,anm.r0), la sectiunea Medicamente de uz

uman/Raporteazi o reactie adversa.

Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Romdnia
Str. Aviator S&natescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-R0O, Roménia

Fax:+4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

www.anm.ro

Raportare online [a adresa: https:/adr.anm.ro/

De asemenea, pentru a raporta orice reactie adversi sau pentru a adresa intrebiri in legaturd cu
aceast’ retragere de pe piaf, puteli si contactati compania Merck Sharp & Dohme Romania:

dpec.romania@merclk.com.
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Suntem congtienti de faptul c# medicamentul Zerbaxa reprezintd o optiune terapeuticd
importanti §i ne cerem scuze pentru impactul indisponibilitafii acestuia, Ne luim angajamentul
de a depune toate diligenfele necesare pentru a relua aprovizionarea cu medicamentul Zerbaxa
cit mai repede cu putint, in beneficiul pacientilor 5i al profesonistilor din domeniul sandtatii.

Coordonatele de contact ale reprezentangei locale a definfitorului de autorizafie de punere pe
plafi:

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Bulevardul Poligrafiei, Nr. 1A, Etaj 5, Sectorul 1, Bucuresti, Roménia

Tel: +4 021 529 29 00, Fax: +4 021 318 52 36

e-mail: dpoc.romania@merck.com
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