2020. december 21.

FONTOS GYOGYSZERBIZTONSAGI INFORMACIO

GLOBALIS VISSZAHIVAS: Zerbaxa (ceftolozan / tazobaktam) 1 g/0,5 g por
oldatos infaziohoz valoé koncentratumhoz

Tisztelt Kolléga!

Az MSD Pharma Hungary Kft. az Eurdpai Gyogyszerliigyndkséggel és az Orszagos
Gyogyszereszeti és Elelmezés-egészséglgyi Intézettel egyetértésben az alabbiakrol
tajékoztatja Ont:

Osszefoglalds

e A Zerbaxa (ceftolozan / tazobaktam) hét gyartasi tételének sterilitasi tesztje nem
megfelelo eredményt mutatott. Az MSD altal végzett vizsgalat alapjan, a hétbol 6t
tételben Ralstonia pickettii baktériumot mutattak ki. A hét gyartasi tétel egyike sem
keriilt piacra.

e Minden olyan gyartasi tétel, amely a fenti eset el6tt piacra keriilt, megfelel az
eloirt specifikacioknak, beleértve a sterilitasi kovetelményeket is.

Elévigyazatossagbol az MSD azt az intézkedést hozta, hogy valamennyi, lejarati idon
beliili Zerbaxa készitményét visszahivja. Ez 6nkéntes, patikai szintii visszahivas. A
gyogyszertarakat arra kérjilk, a visszaszallitasig haladéktalanul helyezzék
karanténba valamennyi Zerbaxa készitményt 2020. december 23-ig.

o Az egészségiigyi szakemberek azonnal fiiggesszék fel a Zerbaxa alkalmazasat és
vegyék fontoléra egyéb terapia alkalmazasat pacienseik szamara.

A gyogyszerbiztonsagi aggaly hattere

A Zerbaxa a kovetkez0 fert6zések kezelésére javallott felnétteknél:

- Komplikalt intraabdominalis fert6zések;

- Akut pyelonephritis;

- Komplikalt hugyuti fert6zések;

- Nosocomialis, mas néven kérhazi eredetli pneumonia (HAP, hospital-acquired
pneumonia),beleértve a gépi lélegeztetéshez tarsult pneumoniat (VAP, ventilator-
associated pneumonia) is.

Az MSD altal végzett vizsgalat alapjan a Zerbaxa hét gyartasi tételének sterilitasi tesztje nem
megfelel6 eredményt mutatott, ezért a gyartast ideiglenesen leallitottak. A hétbdl 6t tételben
Ralstonia pickettii baktériumot mutattak ki, két tételnél pedig zavarossagot allapitottak meg,
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melynek tovabbi azonositdsa nem volt lehetséges. A szennyezddés forrasanak kivizsgalasa
folyamatban van és az emlitett hét gyartasi tétel nem kerllt piacra. Habar valamennyi,
forgalomba hozott gyartasi tétel megfelelt az elGirt specifikacioknak, beleértve a sterilitasi
kovetelményeket is, az MSD el6vigyazatossagbol 6nkéntes, 2-es szintl (patikai, egészségligyi
szolgaltatd szintl() globalis termékvisszahivast végez valamennyi, lejarati idején beldli
Zerbaxa tételre vonatkozoan.

Ennek megfeleléen, az MSD ez(ton kéri az egészségligyi szakembereket, hogy azonnal

s

Az R. pickettii egy szigorUan aerob, oxidaz pozitiv, nem erjeszt0, mozgasra képtelen, nem
sporaképz6, Gram-negativ palcika alakd baktérium. Gyakran megtalalhat6é a talajban és a
vizben. Az R. pickettii-t opportunista patogénnek tekintik, kilonésen immunhidnyos vagy
kritikus allapotu betegek, valamint Ujszil6ttek esetén.

A Zerbaxa jelenleg forgalomba hozott gyartasi tételeire vonatkozéan potencidlisan fennall
annak a kockazata, hogy a készitmény alkalmazasa - kilonésen a magas kockazatu
betegeknél (példaul immunhidnyos és kritikus allapotu betegek esetén) - kedvezétlen
egészségligyi kovetkezményeket okozhat. Megjegyzendd, hogy ezzel a mindségi hibaval
kapcsolatban még nem jelentettek ilyen eseményeket.

Felhivas a mellékhatasok bejelentésére

A gyogyszer engedélyezését kévetOen lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése,
mert ez fontos eszkO6ze annak, hogy a gydgyszer el6ny-kockazat profiljat folyamatosan
figyelemmel lehessen kisérni. Kérjlik, hogy barmely gyodgyszerrel kapcsolatos feltételezett
mellékhatast jelentsen az Orszdgos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézetnek
(OGYEI) a www.ogyei.gov.hu honlapon megtalalhaté online bejelentd-feliileten keresztul:
https://www.ogyei.gov.hu/egeszsegugyi_szakemberek/, vagy a honlaprél let6lthet6
mellékhatasbejelentd lapon, melyet visszakildhet e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu),
levélben (OGYEI, 1372 Budapest, Pf. 450.) vagy faxon (1/886-9472).

A feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi
képviseletéhez is bejelentheti (Id. lenti tablazat), de kérjiik, hogy mellékhatas-
bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az OGYEI-nek vagy a jogosultnak)!

Vallalatunk mindent megtesz a probléma miel6bbi megoldasa és az ellatas helyreallitasa
érdekében.

OGYEI jévahagyas: 2020. december 22. verzié: 1.0



2020. december 21.

Képviselet | Forgalomba Készitmény neve/ e-mail cim Telefon Fax Képviseld
hozatali hatéanyag
engedély
jogosult
MSD Merck Sharp | Zerbaxa dpoc.hungary@ | +36-30-219- | +36-1- Dr. Daniel
Pharma & Dohme (ceftolozan / merck.com 9634 888- Andrea
Hungary B.V. tazobaktam) 1 5388 Orvos-
Kft. Waarderweg | g/0,5 g por hungarypharm gazgatod_
39 2031 BN | oldatos @merck.com +36-30-279- | +36-1- Kzegl?s '
Haarlem infuzidhoz valo 5485 439- Faarﬁal'(r;vigi_
Hollandia koncentratumhoz | eszter.torok@ 4577 lancia vezetd
merck.com
dr. Térok
+36-70-198- Eszter
0622 Felelds
Személy
Tisztelettel:
Dr. Daniel Andrea
Orvosigazgaté
- Electronically signed by: Andrea Daniel
Anarea Danel - e,
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