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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTE

Calea Ciilirasilor nr. 248, Bloc 19, Sector 3, Bucuresti
CN A S E-mail: cabinel_presedinte@essen.ro, Tel. 0372/309,270, Fax 0372/309.231
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in conformitate cu adresa ANMDMR nr. 1316E/28.01.2020, inregistratd la
C.N.A.S. cu nr. PB33/28.01.2020 profesionistii din domeniul séndtatii sunt informati
cu privire la ~ medicamentul Ecalta 100mg pulbere pentru concentrat pentru solufie
perfuzabild (anidulafungin) referitor la aciualizarea condifilor de pdstrare a solufiel
perfuzabile pentru a specifica faptul cd acesta nu trebule congelats.”

Va rugam sa dispuneli toate masurile necesare pentru informarea fumizorlor
de servicii medicale cu care v aflali Tn relalll contractuale prin afisarea pe pagina
alectronicd a casel de asigurari de sanatate a documentulul "Ecalta 100mg pulbere
peniru concentraf pentru solufie perfuzabild (anidulafungin): solutia perfuzabild nu
mal frebule congalald”,

Anexam In fotocopie documeantul respectly,

Cu stima,
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MINISTERUL SANATATII

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULLA

@ 81 A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA

Str. Av. S&ndtescu nr. 48, pector 1, 011478 Bucuregt

Tal: +4021-317.91.00

Fax: +4021-316.34.97
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Citre,

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

y Doamnei Conf. Dr, Adela Cojan

. l Vi aducem la cunogiini misurile intreprinse de Agentia Evropeand

. pentru  Medicamente (EMA), Agenfia Nafionali a Medicamentului gi
’\ Dispozitivelor Medicale din Roménia (ANMDMR) si compania Pfizer

Europe MA EEIG prin reprezentanta sa locald in Roménia Pfizer Romania
SRL. pentru informarea profesionigtilor din domeniul sfndtitii privind
medicamentul ECALTA 100 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie
perfuzabili (anidulafungin) referitor la actualizarea condifiilor de
pistrare a solufiei perfuzabile pentrn a specifica faptul ci aceasia nu
trebuie congelata,

Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic in Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul sfn#tafii
asupra unor probleme de sigurantd in administrarea unor medicamente.

ANMDMR a avizat textul scrisorii de informare clitre profesionistii din
domeniul sin8ti{ii. De asemenea, menfionim cd ANMDMR va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilenti — Comuniciri directe cétre profesionistii din
domeniul sAnftatii.

Anexim la aceastd adresi documentul mentionat anterior.

Menjionfim cf aceasti informatie a fost transmisd gi Ministerului
Sanatatii — Directia politica medicamentului si a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacigtilor din Roménia.
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATH

Ianuarie 2020

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

Stimate profesionist din domeniul s&natatii,

Compania Pfizer Europe MA EEIG, de comun acord cu Agentia Europeand pentru
Medicamente (EMA) si Agenfia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor
Medicale din Roménia, doreste =i v informeze cu privire la urmitoarele:

REZUMAT

+ In prezent, informatiile produsului Ecalta (subtanta activd anidulafungin)
permit congelarea solufiei perfuzabile (reconstituite), dar un studin recent al
produciitorului a ardtat necesitatea revizuirii condifiilor de pastrare. Congelarea
produsului poate duce la formarea de particule vizibile din cavza lipsei de
solubilitate & substanfei active din Ecalta (anidulafungin} in solutia perfuzabila,
in urma depozitirii In condifii de congelare si ulterior decongelata.

* Instructiuni pentru profesionistii din domeniul sindtitii: In contrast cu ce
este declarat in wversiunea curenti din informafiile produsului, solugia
perfuzabild (reconstituiti) nu trebuie congelati. Solutia perfuzabild poate
fi pistrati la 25°C pentru 48 ore.

s [nformatiile produsului Ecalta vor fi revizuite in scurt timp pentru a include
instructiunile corecte.

INFORMATI REFERITOARE LA PROBLEMA DE SIGURANTA

* Recomandarea privind revizuirea condifiilor de plistrare are [n bazli un studiu care a fost
demarat pentru Ecalta, pentru a evalua stabilitatea in timpul utiliz8rii solufiilor perfuzabile
de Ecalta In condifiile de pistrare aprobate. Ih urma studiclui, s-a constatet i soluiile
perfuzabile au avut rezultate In afara limitel la efectuarea testulul USP (United States
Phermacopoeia) “Dizolvare completf si Claritate™, un test pentru prezenja particulelor
vizibile {refinefi ci scest test este echivalent cu testal “Particule vizibile" din Farmacopeea
Europeand). In cazul acestor rezultate in afara limitei, solufia perfuzabill coninea
numercase particule albe, amorfe, care an fost foarte vizibile dupd ce solufia a fost scoasi
din congelator gi adus3 la temperatura camerei. Particulele vizibile au fost identificate in
solujiile perfuzabile ou o rath scizuth @ numal peatru pungile Lv. care au fost congelate.
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Particulele observate au fost determinate ca flind anidulafungin, substanfa activi din Ecalta,
In acest studiu nu au existat rezulate In afarn limitei pentru alte teste efectuate cu solufia
perfuzabild,

Sectiunea 6.3 a Rezumatului caracteristicilor produsului din Informagiile produsului curente,
precizenzd incorect ci solufia perfiuzabild poate fi congelat? pénd la 72 de ore. Acest sfat nu
mai trebuie repectat, pe baza motivelor menfionate anterior,

Rezumatul caraeteristicilor produsului confine, de asemenes, urmitoarea declarajie (care
inchi rimine corecti): , Produsele medicamentoase cu adminisirare parenterald trebuie s3
fie inspectate vizual inainte de administrare, pentru a doiecta prezenja particulelor si
decoloraren. Dacs se identificd prezenta particulelor sau decolorare, eliminafi solufia”

O verificare a bezei de date pentru anidulafungin privind sigurania dupd antorizarea de
puncre pe piafa, din perioada 2] februarie 2017 - 02 decembric 2019, nu a identificat nicio
problemd de siguran{d referitoare la remltate In afara limitei ale testului USP “Dizolvare
completd 5i Claritate” sau prezenfa particulelor vizibile In pungile de perfuzie iv. cu
anidulafungin.

A fost analizat un istoric de reclamafii de § ani, din pericade 27 septembric 2014 -
27 septembrie 2019 §i nu & existat nielo reclamagie legatd de aceastd problemi

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

APEL LA RAPORTAREA REACTIILOR ADVERSE

Este imperlant sd raportafi orice reactie sdversi suspectail asociati cu medicamental Ecalta, in
conformitete cu sistemul naflonsl de raportars spontand, utilizind formularele de raportare
disponibile pe pagine web & Agentiel Najionale a Medicementului $i a Dispozitivelor Medicale din
Romdnia (www.anm.ro), la secjiunea Medicamenie de uz uman/Raporteazi o reacfie adversi

Agenjia Najionald & Medicamentulul 51 a Dispozitivelor Medicale din Romania
Sir. Aviator Sinatescu, Mr. 48,

Sector 1, Bucoregti, 011478- RO, Romdnia

Fax: +40 213 163 457

E-mail; adri@anm.ro

hitps:/fadr.anm.ro/
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Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta gl cltre reprezentanta locald a defindtorului
autprizajiel de punere pe piafd, la urmiioarele daie de contact:

Phizer Romania SRL.

Willbrook Platinum Business and Convention Center

Sos. Bucuresti-Ploiesti 172-176, Cladirea B, et, 5, sect. 1, 013686-Bucuresti
e-miil: ROU.AEReporting@pfizer.com

Tel: +40 21 207 28 00

Fax: 40 21 207 28 06
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Coordonatele de contact ale reprezentantului local af Defindtorului de autorizafie de punere pe
plagi:

Pentru intrebitri §i informati suplimentare referitoare la medicamentul Ecalta, vl rugim sa
contactall Departamentul de Informafii Medicale al reprezentanfei locale a companiel Pfizer:

V] afalniizer com

Cu deoschit respect,

Sergiv Mosoia
Director Medical Pfizer Roméinia




