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Decembrie 2020

RETRAGERE voLUNTAnA cronAl,{: Zerbaxa
(ceftolozanltazobactam) lgl0,5 g pulbere pentru concentrat pentru solufie

perfuzabili

COMIiNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONI$Ttr DIN DOMENIULsAnArAru '

Stimate profesionist din domeniul senltefli,

De comun acord cu Agentia Europeani a Medicamentului (EMA) gi cu Agen{iaNaiionala a Medicamentului f a Dispozitivelor Medicale din Romdnia(ANMDMR), compania MSD doiegte sE vE informeze cu privire la urmdtoarele:

Rezumat

' $apte loturi ale medicamenfului 7*rbrxa (ceftoloza nltazobactam) nu autrecut testele de sterilitate. Cinci dintre acestea au avut rezultate pozitive laRalstonia pickettii, conform analizei efectuate de MSD. Niciunul dintre acesteIoturi nu a fost eliberat pe piafl.

' Toate loturile de medicament distribuite pe piafi inainte de acest incidentau indeplinit specificafiile necesare pentru eliberare, inclusiv cele frivindsterilitatea.

'cu toate acestea, ca misuri de precaufie, MsD retrage toate loturile deZerbaxa aflate in termen de valabiiitate. Aceasta este o retragere voluntaripin5 la nivel de farmacie. f,'armaciilor li se cere si puna imediatin carantin5toate cantitifile de medicament, pentru a Ii colectate pinE Ia data de 1tianuarie 2A2t.

'Profesionigtii din domeniul sinitifii trebuie si intrerupr imediat utilizareamedicamentului Zerbaxa qi si ia in considerare solufii alternative detratament pentru pacienfii lor.

Informflii suplintentare referitoare ln problema rle siguranld

Medicamentul Zerbaxa (ceftolozan/tazobactam) este indicat pentru tratamenful urmitoarelorinfectii la adutli: infecaii inuaabdominale compiicate, pielonetiit5 acut6., irfeclii de tract urinar
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complicate, pneumonie dobinditE in spila-l (HAP - hospital-acquired pneumanla), inclusivpneurnonie asociatd ventiJafiei mecanici (VAP - ventilatir-associated pieumonria).'

Conform analizei efe.ctuate de compania MSD, gapte loturi ale medicamentului Zerbaxa nu autrecut testele de sterilitate 9i fabricarea medicamentului a fost temporar oprit6. Cinci dintre
acestea au avut rezultatel:ozitive pentru Ralstonia pickerff gi dou[ toturi au proj* t otiait.r.pentru care nu a putut fi identrficatd. cauza,. hvestigaliile in ceea ce privegte sursa contaminarii
sunt in curs de desfEqurare gi cele qapte ioturi nu au-fost eliberate pe piaia. Degi toate loturile
de medicament distribuite.pe piafa pdni in pr.zeot au indeplinit specilicaliile necesare pentru
eliberare, inclusiv cele privind sterilitateq totugi, ca masuri de irecaugie, noi desraurErn oretragere voluntard globaJi de clasd II Gana Ia nivelul profesionigtilor din domeniuisdnEtifii)
a tuturor loturilor de Zerbaxa aflate in termen de valabiiitate.

Prin urmare, MSD recomandd profesionigtilor din domeniul sanatapi s6 intrerupi imediatutilizarea medicament'lui Zerbaxa la pacienlii lor. Profesionigtii din domeniul rar,"tiiii tebuie
sE ia in considerare solutii altemative de Eatament.

R' pickettii este un bacil stict aerob, oxidazo-pozitiv, non-fermentiv, imobil, nesporulat,
Gram-negativ. se gEseqte in mod obiqnuit pe soi ii in apa. R, pickettii este considerat a fi unagent patogen oporhrnist, in special in cazul pacienjiloi imuntcompromigi sau al bolnavilor
aflagi in stare criticE, precum gi in cazul nou-nisculilor.

in ceea ce priveqte ioturile de zerbutaexistente pe piafa, existd un risc potenfial de a provoca
efecte adverse cu consecinfe negative asupra sairaqii, in special la pacienfii cu risc crescut(:1* * fi pacienfii imunocompromigi qi bolnavii utiuii io;; .rri;+-ir'i.g?*rj cu acestdefect de calitate, trebuie pr.ecizat fapnrl cf,, panr in aceasti etapd, nu au fost inregistrate
semnale in ceea ce privegte siguranga.

Apel perttrtr ropoilarea reacliilor adverse

Este important si raportafi orice reacfie adversi suspectati, asociati cu administrarea
medicamentului Zerbax4 cdtre Agenfia Na]ionald a Medicamentului qi a Dispozitivelor
Medicale din Romdni4 in conformitate cu sistemul nafional de raporrare spontand, utilizindformularele de raportare disp-onibite pe pagina web a Agenliei Nalionale a Medicamentului gia Dispozitivelor Medicale din Romenia lwww.*r.ri;, Ia secfiunea Medicamente de uzuman/Raport eazd o reacf ie adversi.

Agenfia Nafionall a Medicamentului qi a Dispozifivelor Medicale din Rom6nia
Str. Aviator Sinitescu nr. 4g, sector 1

Bucureqti 0 I 1 478-RO, Rom6nia
Fo<: +4 0213 163 497
E-mail: adr@anm.ro
www.anm.ro
Raportare onl ine Ia adresa: https : //adr. arun, ro/

De asemenea, pentru a raporta orice reacfie adversd sau pentru a adresa inhebiri in Iegituri cuaceasta rehagere de pe_ piafi, putefi s6 contactafi compania Merck sharp & oor,*" Eo^a,i*dpoc.romania@merck com.
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Suntem conqtienfi de faptul cd medicamentul Zerba,xa reprezintd o opfiune terapeutici
important[ 9i ne cerem scuze pentru impactul indisponibilitalii acestuia. Ne luam angajamentul
de a depune toate diligentele necesare pentru a relua aprovizionarea cu medicamentui-Zerbar<a
cit mairepede cu putinfd, in beneficiul pacienfilor gi al profesoniqtilor din domeniul sex[tafii.

Coordonalele de cantncl nle reprezenlsnlei locale n delindtorului de autorizolie de punere pe
pialrt:

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Bulevardul Poligrafiei, Nr. lA, Etaj 5, Sectoml l, Bucuregti, Romdnia
Tel: +4 Ail 529 29 AA, Fa:<: +4 021 318 52 36
e-mail : dpoc.romaniafEmerck.colE


