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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
perfuzabila

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) si cu Agentia
Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Roménia
(ANMDMR), compania MSD doreste si va informeze cu privire la urmatoarele:

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 piata.

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

* Cu toate acestea, ca miasuri de precautie, MSD retrage toate loturile de
Zerbaxa aflate in termen de valabilitate. Aceasta este o retragere voluntara
péna la nivel de farmacie. Farmaciilor li se cere si puni imediat in carantina
toate cantitifile de medicament, pentru a fi colectate pini la data de 11
ianuarie 2021.

* Profesionistii din domeniul sinititii trebuie sa intrerupi imediat utilizarea
medicamentului Zerbaxa si sa ia in considerare solutii alternative de
tratament pentru pacientii lor.

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranti

Medicamentul Zerbaxa (ceftolozan/tazobactam) este indicat pentru tratamentul urmatoarelor
infectii la adulti: infectii intraabdominale complicate, pielonefrita acuta, infectii de tract urinar
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complicate, pneumonie dobénditd in spital (HAP — hospital-acquired preumonia), inclusiv
pneumonie asociata ventilafiei mecanice (VAP - ventilator-associated pneumonia).

Conform analizei efectuate de compania MSD, sapte loturi ale medicamentului Zerbaxa nu au
trecut testele de sterilitate §i fabricarea medicamentului a fost temporar opritd. Cinci dintre
acestea au avut rezultate pozitive pentru Ralsfonia pickettii si doua loturi au produs turbiditate
pentru care nu a putut fi identificata cauza. Investigatiile in ceea ce priveste sursa contaminarii
sunt in curs de desfasurare §i cele sapte loturi nu au fost eliberate pe piata. Desi toate loturile
de medicament distribuite pe piati pana in prezent au indeplinit specificatiile necesare pentru
eliberare, inclusiv cele privind sterilitatea, totusi, ca masuri de precautie, noi desfisurim o
retragere voluntard globald de clasi IT (pina la nivelul profesionistilor din domeniul sanitii)
a tuturor loturilor de Zerbaxa aflate in termen de valabilitate.

Prin urmare, MSD recomandi profesionigtilor din domeniul sanatatii sa intrerupa imediat
utilizarea medicamentului Zerbaxa la pacientii lor. Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie
s ia in considerare solufii alternative de tratament.

R. pickettii este un bacil strict aerob, oxidazo-pozitiv, non-fermentiv, imobil, nesporulat,
Gram-negativ. Se gaseste in mod obisnuit pe sol si in api. R. pickettii este considerat 2 fi un
agent patogen oportunist, in special in cazul pacienfilor imunocompromisi sau al bolnavilor
aflafi in stare critica, precum si in cazul nou-nascutilor.

in ceea ce priveste loturile de Zerbaxa existente pe piafé, existd un risc potential de a provoca
efecte adverse cu consecinfe negative asupra sanatitii, in special la pacientii cu risc crescut
(cum ar fi pacientii imunocompromisi si bolnavii aflati in stare critica). In legaturd cu acest
defect de calitate, trebuie precizat faptul c3, pani in aceasta etapa, nu au fost inregistrate
semnale in ceea ce priveste siguranta.

Apel pentru raportarea reactiilor adverse

Este important si raportafi orice reacfie adversd suspectati, asociati cu administrarea
medicamentului Zerbaxa, citre Agenfia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizind
formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nafionale a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale din Roménia (www.anm.ro), la secfiunea Medicamente de uz
uman/Raporteaza o reacfie adversa.

Agentia Nationali a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-R0O, Roménia

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

WWW.anm.ro

Raportare online la adresa: https://adr.anm.ro/

De asemenea, pentru a raporta orice reactie adversa sau pentru a adresa Intrebdri in legdturi cu
aceastd retragere de pe piafd, puteti si contactafi compania Merck Sharp & Dohme Romania:
dpoc.romania@merck.com.
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Suntem congtienti de faptul cd medicamentul Zerbaxa reprezinti o optiune terapeuticd
importanta si ne cerem scuze pentru impactul indisponibilitatii acestuia. Ne ludm angajamentul
de a depune toate diligentele necesare pentru a relua aprovizionarea cu medicamentul Zerbaxa
cit mai repede cu putinta, in beneficiul pacientilor si al profesonistilor din domeniul sanataii.

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a defindtorului de autorizafie de punere pe
piata:

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.

Bulevardul Poligrafiei, Nr. 1A, Etaj 5, Sectorul 1, Bucuresti, Romania

Tel: +4 021 529 29 00, Fax: +4 021 318 52 36
e-mail: dpoc.romania@merck.com
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