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Casa de Asigurédride Sanatate .....................

in atentia,
Doamnei/Domnului Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDMR nr. 1316E/28.01.2020, inregistrata la
C.N.AS. cu nr. P633/28.01.2020 profesionistii din domeniul sanatatii sunt informati
cu privire la ” medicamentul Ecalta 100mg pulbere pentru concentrat pentru solufie
perfuzabilé (anidulafungin) referitor la actualizarea conditiilor de pdastrare a soluiei
perfuzabile pentru a specifica faptul cd acesta nu trebuie congelatd.”

Va rugam sa dispuneti toate masurile necesare pentru informarea furnizorilor
de servicii medicale cu care va aflafi in relatii contractuale prin afisarea pe pagina
electronica a casei de asigurari de sanatate a documentului “Ecalta 100mg pulbere
pentru concentrat pentru solutie perfuzabild (anidulafungin): solutia perfuzabild nu
mai trebuie congelata”.

Anexam n fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,
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% Doamnei Conf. Dr. Adela Cojan

a%f\ Vi aducem la cunostin{d mésurile intreprinse de Agentia Europeani
. pentru Medicamente (EMA), Agenfia Nationaldi a Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale din Romédnia (ANMDMR) si compania Pfizer
Europe MA EEIG prin reprezentanta sa locald in Roméania Pfizer Romania
SRL pentru informarea profesionistilor din domeniul s&nititii privind
medicamentul ECALTA 100 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie
perfuzabild (anidulafungin) referitor la actualizarea conditiilor de
pistrare a solufiei perfuzabile pentru a specifica faptul ci aceasta nu

trebuie congelata. '

Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic in Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul sanitatii
asupra unor probleme de siguran{a in administrarea unor medicamente.

ANMDMR a avizat textul scrisorii de informare cétre profesionistii din
domeniul sdndtitii. De asemenea, mentionim ¢ ANMDMR va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilentda — Comunicéri directe citre profesionistii din
domeniul sanatatii.

Anexam la aceastd adresd documentul mentionat anterior.

Mentionim cd aceastd informatie a fost transmisd si Ministerului
Sénatdtii — Directia politica medicamentului §i a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Romania si Colegiului Farmacistilor din Roménia.
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATI

Ianuarie 2020

ECALTA 100 mg pulbere pentru concentrat pentru solufie perfuzabil3
(anidulafungin): solufia perfuzabili nu mai trebuie congelati

- Stimate profesionist din domeniul sanatitii,

Compania Pfizer Europe MA EEIG, de comun acord cu Agentia Europeani pentru
Medicamente (EMA) si Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale din Romania, doreste si va informeze cu privire la urmatoarele:

REZUMAT

e In prezent, informatiile produsului Ecalta (subtan{a activid anidulafungin)
permit congelarea solutiei perfuzabile (reconstituite), dar un studiu recent al
produciatorului a aritat necesitatea revizuirii condiiilor de pastrare. Congelarea
produsului poate duce la formarea de particule vizibile din cauza lipsei de
solubilitate a substantei active din Ecalta (anidulafungin) in solutia perfuzabil3,
in urma depozitérii in conditii de congelare si ulterior decongelata.

¢ Instructiuni pentru profesionistii din domeniul sinatitii: in contrast cu ce
este declarat in versiunea curentd din informatiile produsului, solutia
perfuzabild (reconstituiti) nu trebuie congelati. Solutia perfuzabili poate
fi pastratil la 25°C pentru 48 ore.

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

INFORMATII REFERITOARE LA PROBLEMA DE SIGURANTA

e Recomandarea privind revizuirea conditiilor de pastrare are la bazi un studiu care a fost
demarat pentru Ecalta, pentru a evalua stabilitatea in timpul utilizarii solutiilor perfuzabile
de Ecalta in condifiile de pistrare aprobate. In urma studiului, s-a constatat ci solutiile
perfuzabile au avut rezultate in afara limitei la efectuarea testului USP (United States
Pharmacopoeia) “Dizolvare completd si Claritate”, un test pentru prezen{a particulelor
vizibile (refinefi ci acest test este echivalent cu testul “Particule vizibile” din Farmacopeea
Europeand). In cazul acestor rezultate in afara limitei, solufia perfuzabila confinea
numeroase particule albe, amorfe, care au fost foarte vizibile dupa ce solufia a fost scoasd
din congelator i adusd la temperatura camerei. Particulele vizibile au fost identificate in
solutiile perfuzabile cu o ratd sciizuti si numai pentru pungile i.v. care au fost congelate.
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Particulele observate an fost determinate ca fiind anidulafungin, substanta activi din Ecalta,
in acest studiu nu au existat rezulate in afara limitei pentru alte teste efectuate cu solutia
perfuzabila,

Sectiunea 6.3 a Rezumatului caracteristicilor produsului din Informatiile produsului curente,
precizeaza incorect @ solufia perfuzabila poate fi congelati pana la 72 de ore. Acest sfat nu
mai trebuie repectat, pe baza motivelor mentionate anterior.

Rezumatul caracteristicilor produsului confine, de asemenea, urmitoarea declaratie (care
incd riméine corectd): ,,Produsele medicamentoase cu edministrare parenterald trebuie si
fie inspectate vizual Inainte de administrare, pentru a detecta prezenfa particulelor si
decolorarea. Daci se identificd prezenta particulelor sau decolorare, eliminafi soluia.”

O verificare a bazei de date pentru anidulafungin privind siguranfa dupi autorizarea de
punere pe piatd, din perioada 21 februarie 2017 - 02 decembrie 2019, nu a identificat nicio
problema de siguran{a referitoare la rezultate in afara limitei ale testului USP “Dizolvare
completd si Claritate” sau prezenja particulelor vizibile in pungile de perfuzie i.v. cu
anidulafungin.

A fost analizat un istoric de reclamafii de 5 ani, din perioada 27 septembrie 2014 -
27 septembrie 2019 §i nu a existat nicio reclamatie legati de aceasti problema.

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

APEL LA RAPORTAREA REACTIILOR ADVERSE

Este important sa raportafi orice reactie adversi suspectatd asociatd cu medicamentul Ecalta, in
conformitate cu sistemul nafional de raportare spontans, utilizind formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Agenfiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversa.

Agentia Nationali a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Saniatescu, Nr. 48,

Sector 1, Bucuregti, 011478- RO, Roménia

Fax: +40 213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

https://adr.anm.ro/

WWW.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i citre reprezentanta locala a detinatorului
autorizatiei de punere pe piaj3, la urmétoarele date de contact:

Pfizer Romania SRL

Willbrook Platinum Business and Convention Center

Sos. Bucuresti-Ploiesti 172-176, Cladirea B, et. 5, sect. 1, 013686-Bucuresti
e-mail: 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 al Definiitorului de autorizatie de punere pe
plagi:

Pentru intrebiiri §i informafii suplimentare referitoare la medicamentul Ecalta, vi rugdm sa
contactajfi Departamentul de Informafii Medicale al reprezentanei locale a companiei Pfizer:
MedicallnformationRomania@pfizer.com

Cu deosebit respect,

Sergiu Mosoia

Director Medical Pfizer Roménia
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