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FURNIZORILOR DE SERVICII MEDICALE

Avand 1n vedere

adresa CNAS nr. P633/07.02.2020 inregistrata la CAS Botosani la nr.

3293/10.02.2020, in conformitate cu adresa ANMDMR nr. 1316E/28.01.2020 inregistrata la
CNAS cu nr. P633/28.01.2020 profesionistii din domeniul sénatétii sunt informati cu privire
la ,, medicamentul Ecalta 100mg. pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabild
(anidulafungin)) referitor la actualizarea conditiilor de pdastrare a solufiei perfuzabile pentru
a specifica faptul cd aceasta nu trebuie congelatd.”

In acest sens anexam la prezenta o fotocopie a documentului ,, Ecalta 100mg. pulbere

pentru concentrat pen
trebuie congelatd.”

Cu stima,
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL

SANATATII

Ianuarie 2020

ECALTA 100 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabili
(anidulafungin): solufia perfuzabild nu mai trebuie congelati

 Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

Compania Pfizer Eprope MA EEIG, de comun acord cu Agentia Europeani pentru
Medicamente (EMA) si Agentia Nationali a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Roménia, doreste s vi informeze cu privire la urmatoarele:

REZUMAT

INFORMATII REFE

In prezent, informatiile produsului Ecalta (subtanta activi anidulafungin)
permit congelarea solufiei perfuzabile (reconstituite), dar un studiu recent al
produc&torului a aritat necesitatea revizuirii conditiilor de pastrare. Congelarea
produsului. pqate duce la formarea de particule vizibile din cauza lipsei de
solubilitate a substantei active din Ecalta (anidulafungin) in solutia perfuzabila,
in urma depozitérii in conditii de congelare si ulterior decongelati.
Instructiuni pentru profesionistii din domeniul sinztitii: in contrast cu ce
este declarat| in versiunea curenti din informatiile produsului, solutia
perfuzabili (reconstituitii) nu trebuie congelati. Solutia perfuzabili poate
fi pistratii la 25°C pentru 48 ore.

Informatiile produsului Ecalta vor fi revizuite in scurt timp pentru a include
instructiunile gorecte.

OARE LA PROBLEMA DE SIGURANTA

ivind revizuirea condifiilor de pistrare are la bazi un studiu care a fost
demarat pentru Ecalta, pentru a evalua stabilitatea in timpul utilizirii solutiilor perfuzabile
de Ecalta in conditiile de pastrare aprobate. In urma studiului, s-a constatat ci solutiile
perfuzabile au gvut rezultate in afara limitei la efectuarea testului USP (United States
Pharmacopoeia) | “Dizolvare completd i Claritate”, un test pentru prezenta particulelor
vizibile (refinefi c& acest test este echivalent cu testul “Particule vizibile” din Farmacopeea
Europeani). in |cazul acestor rezultate in afara limitei, solufia perfuzabila continea
numeroase partiqule albe, amorfe, care au fost foarte vizibile dupa ce solutia a fost scoasd
din congelator §1 adusi la temperatura camerei. Particulele vizibile au fost identificate in
solutiile perfuzabile cu o ratd scizuti §i numai pentru pungile i.v. care au fost congelate.
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Particulele obdervate au fost determinate ca fiind anidulafungin, substanta activd din Ecalta,
In acest studiy nu au existat rezulate in afara limitei pentru alte teste efectuate cu solutia
perfuzabila.
Sectiunea 6.3 4 Rezumatului caracteristicilor produsului din Informatiile produsului curente,
precizeaza increct ci solutia perfuzabilz poate fi congelat pani la 72 de ore. Acest sfat nu
mai trebuie repectat, pe baza motivelor menionate anterior.

cteristicilor produsului contine, de asemenea, urmétoarea declaratie (care
incd riméne gorectd): ,Produsele medicamentoase cu administrare parenterald trebuie si
fie inspectate |vizual inainte de administrare, pentru a detecta prezenja particulelor §i
decolorarea. Dacii se identifica prezenta particulelor sau decolorare, eliminafi solutia.”

O verificare a |bazei de date pentru anidulafungin privind sigurana dupi autorizarea de
punere pe piaf#l, din perioada 21 februarie 2017 ~ 02 decembrie 2019, nu a identificat nicio
problemi de si {a referitoare la rezultate in afara limitei ale testului USP “Dizolvare
completd si Claritate” sau prezenfa particulelor vizibile in pungile de perfuzie i.v. cu
anidulafungin,

A fost znalizat un istoric de reclamafii de § ani, din pericada 27 septembric 2014 -
27 septembrie 2019 si nu a existat nicio reclamatie legats de aceasti problema.

INFORMATI SUPLIMENTARE
Produsul Ecalta este indicat in tratamentul candidozei invazive la pacienti adulji.

APEL LA RAPORTPQBEA REACTIILOR ADVERSE

Este important s3 ra

afi orice reactie adversd suspectatd asociatd cu medicamentul Ecalta, in

conformitate cu sisterhul national de raportare spontans, utilizdnd formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Agenfici Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversa.

d a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Roménia
tescu, Nr. 48,

Agentia Natio
Str. Aviator Sa

Sector 1, Buc i, 011478- RO, Roménia
Fax: -+40 213 168 497

E-mail: ad 10

hitps://adr.anm.rp/

www.anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta gi ciitre reprezentanta locali a definatorului
autorizatiei de punere pg piati, la urmétoarele date de contact:

Pfizer Romania SRL

Sos. Bucuresti-Ploiegti

72-176, Cladirea B, et. 5, sect. 1, 013686-Bucuresti

Willbrook Platinum Bui[lness and Convention Center

e-mail: ROU.AEReporti
Tel: +40 21 207 28 00
Fax: +40 21 207 28 06

g@pfizer.com
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Coordonatele de contact ale reprezentantului local ol Defindtorului de autorizafie de punere pe
piagd:

Pentru intrebiiri §i {
contactafi Departamentul de Informafii
MedicallnformationR dmania@pfizer ¢

ormafii suplimentare referitoare la medicamentul Ecalta, vdi rugim si
Medicale al reprezentantei locale a companiei Pfizer:

Cu deosebit respect,

Sergiu Mosoia

Director Medical Pfizet Roménia
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