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Vi aducem la cunogtingt mAsurile Intreprinse de Ag;enﬁa: 'B'Ta'tionall a

Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania
Jazz Pharmaceuticals UK Limited pentru informarea profesionistilor din
domeniul skndthii cu privire la instrucflunile speciale de manipulare
pentru  ERWINASE 10.000 unitit{t/flacon, pulbere pentru solutle
Injectablld, Trebuie utflizat un ac atandard cu flitru de § microni pentru
extragerea produsului reconstituit din flacoanele do ERWINASE din
loturile 181aG* 5i 182aG*.

Compania Jazz Pharmaceuticals UK Limited, prin reprezentania sa
locel# Regal Pharma Consulting, va initia informarea profesionigtilor din
domeniul skn&tétii prin intermediul documentului »Comunicare directd cAtre
profesionigtii din domeniul sinatatii” tn leglturs cu acest aspect, conform
planului de comunicares agreat.

Medicamentul ERWINASE 10.000 unitéti/flacon, pulbere pentru
solutie injectabild are autorizaie pentru furnizarea de medicamente pentru
nevoi speciale |a momentul aprobirii acestei comuniciri. '

ANMDM & avizat textul scrisorli de informare clitre profesionigtii din
domeniul snétajii, pe care o distribule compania Jazz Pharmaceuticals UK
Limited gi publict pe website (www.anmdm.ro) aceeasi informatie la rubrica

Anexim la aceastd adresd documentul “Comunicare clitre profesionigtii
din domeniul sAnatatii” aprobat,

PrecizAm c¥ aceestd informatie a fost tranamist i Ministerului
SHnBthfli - Directia Farmaceutich g§i Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia §i Colegiului Farmacistilor din Roména.

VICEPRESEDINTE

Dr. &e@; VELICU

/

Dr. NicolaeJ@¥

(3

UMY {

SR g
r}r!-;l &‘J{&




/1:36 CNAS-Clawback 0372309160 >> 004 0238724108 P 3/9

e d3al Ig=Up=gul/

Comunicare ciitre profesionigtii din domeniul sdndti{li privind
instruc{iunile speciale de manipulare pentru ERWINASE 10.000
unititi/flacon, pulbere pentru solutie injectabild

Pentru extragerea produsulul reconstituit din flacoanele de
ERWINASE din loturile 181aG* gl 182aG* trebule utilizat un ac
standard cu fiitru de § microni

Stimate profesionist din domeniul s#nftai,

Compania Jazz Pharmaceuticals UK Limited, de comun acord cu Agentia

Nagional8 @ Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale, doregte s& v aducil la
cunogtint#l urmétoarele;

Rezumat 4

Compania Jazz Pharmaceuticals se confruntdi cu o lips#t imediatd de ERWINASE
din cauza unei probleme de fabricatie care a intArziat lansarea programatd a unui
lot suplimentar al produsului, Din ectuala estimare reiese c@ poate aplrea o
intrerupers in fumizarea produsulul ERWINASE de pén& 1a 3 siptiméni.

ERWINASE (crisantaspaza, Erwinia L-asparaginaz8) este singurul tratament
aprobat pentru pacientii cu leucemie limfoblastici acutd (LLA) care au prezentat

hipersensibilitate la tratamentele cu medicamente care contin aspmglna.zl
derivate din Escherichia coll.

Pentru a evita o potentiald intrerupere a furnizhrii produsului, unele flacoane de
ERWINASE din loturile 181 gi 182 care nu au fost eliberate anterior (a se vedea
scrisoarea de informare chtre profesionigtii din domeniul stn&tdtii din luna iulle
2017) sunt acum disponibile pentru utilizare cu un ac standard cu filtru de S
microni ("Flacoane recent eliberate"). Flacoanele recent eliberate conin particule
care apar de culoare neagré, depuse pe partea inferioar a dopului.

In tlmpul unei inspectii de rutind a loturilor d¢ ERWINASE, au fost observate
cantitd}i mici de particule tn suspensie atagate dopului gi/sau prezente in produsul
liofilizat din unele flacoane din loturile 181 gi 182,

Aceste flacoane au fost refinute si nu au fost eliberate in momentul in cere restul
loturilor 181 §i 182 au fost eliberate §i au trecut printr-o rund suplimentark de
inspectie care a avut ca scop eliminarea acestor flacoane, '
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Jazz Pharmaceuticals a evaluat raportul beneficiwrisc al administrlrii
flacoanelor de¢ ERWINASE recent eliberate pentru tratamentul leucemiei acute
limfoblastice ca fiind pozitiv.

Este necesar. sf inspectati cu atenie fiecare flacon. Dach observaii particule in
suspensie in alth parte decét in partea inferioarh a dopului (de exemplu, pe sau in
produsul liofilizat), nu administrati produsul i pastrati-1 pentru colectars.

Dach observafi particule in suspensie doar in partea infericard a dopului,
reconstituiti produsul aga cum este prezontat mai jos.

Dup# reconstituire, inspectaji cu atenjie produsul reconstituit. Dach dupd

reconstituire sunt vizibile particule, nu administrati produsul gi plstrasi flaconul
pentru colectare §i elimipars.

Dac nu sunt vizibile particule dupX reconstituire, ca 0 milsur# suplimentard de
precautie, inainte de administrare utilizafl un ac standard cu filtru de §
microni pentru & extrage produsul reconstitult din flacon.

Flacosnele recent eliberate pot fi identificate dup urmétoarea etichetd lipit pe
cutie:

USE 5 MICRON FILTER NEEDLE

SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

UTILZATI AC CU FILTRU DE 5 MICRONI

CITITI INSTRUCTIUNILE SPECIALE

Recomandiiri pentru reconstituire

ERWINASE este utilizat in asociers cu alte antineoplezice in tratamentul
leucemiei limfoblastice acute. De asemenes, poate fi utilizat fn alte boli
neoplazice In care se preconizeazl cd deplefia asparaginei poate avea un efect
util. Este posibil ca pacientii ctirora i se edministreazd tratament cu L-
asparaginazii din Escherichia coli gi care dezvoltd hipersensibilitate la aceasts,

s3 poatd continua tratamentul cu ERWINASE (crisantaspazl), deoarece
enzimele diferf din punct de vedere imunologic.
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In timpul inspeciiei de rutind a produselor din lotul 181 gi 182, s-au observat
particule atagate dopului gi/seu prezents In pulberea liofilizatd din unele
flacoane de ERWINASE, Aceste flacoane au fost identificate §i nu au fost
eliberate (a 8e vedea scrisoerea de informare citre profesionistii din domeniul
sin&tAtii din iulie 2017). Flacoanele rimase din ambele loturi au fost eliberate
cu instructiuni speciale de manipulare de a utiliza un ac cu filtru de 5 microni
pentru extragerea produsului dupl reconstituire,

Pentru a evita o potentialdl intrerupere a fumnizfrii produsului, flacoanele cu
ERWINASE din loturile 181 gi 182 care au fost separate anterior din cauza
prezenie] particulelor vizibile tn suspensie ("Flacoanele recent eliberate") vor fi
acum disponibilo pentfu utilizare cu un ac standard cu filtru de 5 microni,
urménd ¢ rundl suplimentar® de inspectie, pentru a indeplirte flacoanele cu
particule vizibile in produsul liofilizat.

tnainte de reconstituire, inspectati cu atentie fiecare flacon. Dacl observati
particule fn suspensie oriunde in altd parte decAt in partea inferioark a dopului

(de exemplu, pe sau in produsul liofilizat), nu administrati produsul §i pastrati
flaconul pentru colectare,

Dacli observafi particule In suspensie doar in partea infericard & dopuluj,
roconstituiti produsul aga cum este prezentat mai jos. Dupl reconstituirea
produsului din flacoanele recent eliberate, inspectati cu atentie produsul pentru a
vi asigura cd In solutia reconstituitd nu sunt vizibile particule in suspensie. La
punctul 6.6 din Rezumatul caracteristicilor produsului (Precautii speciale pentru
eliminarea reziduurilor §i alte instructiuni de manipulare), profesionistilor din
domeniul sfin#tafil li se atrage atentla cif ,in cazul prezentei particulelor vizibile
sau a agregatelor proteice, solutia reconstituitd trebuie eliminata”. In cazul tn care
constatali prezenta particulelor inainte sau dupd reconstituire, nu administrati
produsul gi plistrafi flaconul pentru colectare. Utilizarea produsului reconstituit

care confine pulberi in suspensie poate reprazenta un risc de siguranta pentru
pacienti,

Pentru a reduce la minimum riscul potential de expunere la particule care nu sunt
vizibile cu ochiul liber, utilizati un ac standard cu filtru de § microni pentru a
extrage produsul reconstituit din flacon, inainte de administrare, ca misurl
suplimentarit de precautle. Un studiu a8 demonstrat ci filtrarea printr-un ac cu
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filtru de 5 microni dupl reconstituire, nu are niciun efect asupra acfiunii sau
puritdtii medicamentulul ERWINASE.

Compania Jazz Pharmaceuticals a evaluat raportul beneficiu/risc al administrrii
ERWINASE pentru tratamentul leucemiei limfoblastice acute ca fiind pozitiv, In
special cu misura suplimentard de precautie constind fn utilizarea unuj ac cu
filtru de 5 microni pentru e extrage produsul reconstituit din flacon.

In cazul tn care trebuie s# elimina¢i un flacon d¢ ERWINASE, v& rughm s8 lusfi
leglitura cu distribuitorul, In vederea inlocuirii flaconului.

HUMANAE VERITAS S R.L.

Fax 0372.253,383

Farmacist Ivona Canciy

Apel In raportares reactijlor adverse

Bste important s reportati orice reactie edversd suspectatd, asoclatd cu
administrarea medicamentului Erwinase (crisantaspazd) 10.000 unititi/flacon,
pulbers pentru solutie injectabils, cltre Agenia Nationald a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.rQ), in conformitate cu sistemul national de
reportare spontané, utilizénd formularele de raportere disponibile pe pagina web
a Agentiel Nationele a Medicamentului §i a Dispozitivelor * Medicale
(www.anm.ro), la sectiunea Raporteazit o reactie adversl,

Agentia Nationald a Medicamentulul si a Dispozitivelor Medicale
Stt, Aviator SAnStescu nr. 48, Sector 1,

011478 Bucuresti, Roménia
Fax; +4 021 316 34 97
Tel: +40213171102

E-mail: adr@anm.ro

Totodatl, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i citre reprezentan{a locald

a detindtorului autorizaiei de punere pe plaj#, la urmétoarele date de contact:
Regel Pharma Consulting

Tel/fax +4 021 403 46 00
/24 ore la tel, 0721250650
E-mail: drugreactions@regalconsult.ro
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Dact aveti orice intrebari cu privire la aceastt comunicare sau orice alte Tnt:reblrl
V8 rugdm sd luafi legitura cu departamentul de Informajii medicale I

urméitoarele date de contact:

Regal Pharma Consulting

tel/fax +4 021 403 46 00,

/24 ore ]a tel. 0721250650

e-mail; drugreactions@regalconsult.ro

Cu stimé,

V4

Karen Smith
Director medical (Chief Medical Officer)
Jazz Pharmaceuticals

*Flacoanele recent ellberate pot fi din loturile: 181aG117, 181aG217, 182aG117 yi 1822G217
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INFORMATTII PRIVIND INSTRUC IUNI SPECIALE DE
MANIPUL

Pentru extragerea produsului reconstitult din flacoanele de ERWINASE
care fac parte din loturile 181aG* 9l 182aG* trebule utllizat un ac standard
‘ cu flltru de $ micron|

(adBugir la informatiile rezumative privind caracteristicile produsului bold + ltalice)

Flacoanele din loturile 181a §i 182a pot fi identificate prin urmatoarea etichetd,
atagath pe cutie:

USE 5 MICRON FILTER NEEDLE”

SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

UTILIZATI AC CU FILTRU DE 5 MICRONI

CITIT! INSTRUCTIUNILE SPECIALE

Inainte de reconstituire, inspectafl cu atenfie flecare flacon. Dacd observafi
particule In suspensie oriunde In alta parte decét In partea inferloard a dopului
(de exemplu, pe sau In produs), ny administrafi produsul si pdstrafi flaconul
pentru colectare.

Dacd observafi particulele in Suspensie doar n partea inferioard a dopului,
reconstitutfl produsul aga cum este prezentat mai jos.

Continutul fiecrui flacon trebuie si fie reconstituit tn 1 pinil la 2 ml de solutie de
clorurk de sodiu 0,9 % pentru preparate injectabile, AdBugati fncet golutia de
reconstituire, prin injectare ps peretele intarior al flaconului, nu direct pe pulbers
sau in pulbere. Dizolvarea continutului se realizeazs prin amestecare sau prin
rotirea ugoars a flaconului finut in pozitie verticalg. Evitaji formarea de spumi din
cauza agitlrii excesive sau prea puternice,

Dupd reconstituire Inspectafi cu atenfle produsul pentru a vd asigura cd fn
solufia reconstituitd ny sunt vigibile particule in suspensie,

Solufia trebuie 54 fie limpede gi lipsita de particule vizibile. In cazul agitdrii
excesive 86 pot observa aglomerdri de proteine sub forma de cristale fine sau

filamente. Dacl existd particule say aglomerdri de proteine vizibile, solutia
reconstituitd trebuie eliminati.
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Dacd nu existd particule vizibile dupd reconstituire, utilizagl un ac standard cu

Siltru de § microni pentry a extrage produsul reconstituit din flacon fnainte de
administrare, ca o precaufie suplimentard.

Solutie trebuie s fie administratd in interval de 15 minute de la reconstituire, In
cazul in care nu poate fi evitat un interval maj mere de 15 minute intre
reconstituire §i administrare, solufia trebuie s& fis extrasa Intr-0 seringdl din sticla

sau polipropilend pentru pllstrare pe durata Intdrzierii, Acesta trebuie st fie
utilizatd in interval de 8 ore.

*Flacoanele noi eliberats pot aves loturile : 181aG1 17, 1818G217, 182aG117 9l 18246217




