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Catre,

COLEGIUL MEDICILOR DIN ROMANIA
Doamnei Presedinte Prof. Univ, Dr. Citilina Poiani

Vi aducem la cunostinid misurile intreprinse de Agenfia Europeand pentru
Medicamente (EMA), Agentia Nagionala a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
din Roméania (ANMDMR) si companiile MERCK SHARP & DOHME B.V./ MERCK
SHARP & DOHME ROMANIA S.R.L., ROMPHARM COMPANY S.R.L., STADA
M&D S.R.L., TERAPIA S.A., VIATRIS LIMITED IRELAND si ZENTIVA S.A,,
detindtorii autorizatiilor de punere pe piati din Roménia pentru medicamentele care
contin care contin caspofunging, pentru ingtiinfarea profesionistilor din domeniul sanatatii
cu privire la recomanddri privind evitarea utilizdrii membranelor derivate din
poliacrilonitril in timpul terapiei continue de substitufie renald la pacientii cdrora li se
administreazd caspofungind.

Companiile mai sus mentionate, vor initia informarea in legéturd cu acest aspect a
profesionigtilor din domeniul sanatdtii, prin intermediul documentului ,,Comunicare
directd citre profesionistii din domeniul sinit3tii”, conform planului de comunicare
agreat.

Aceasti modalitate de informare, utilizati sistematic in Uniunea Europeana, are ca
scop avertizarea profesionigtilor din domeniul sdnati{ii asupra unor probleme de siguran{a
in administrarea unor medicamente.

ANMDMR a avizat textul scrisorii de informare catre profesionistii din domeniul
sdnatatii. De asemenea, mentionam ¢ ANMDMR va publica pe website (www.anm.ro)
aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilentd —
Comuniciri directe ciitre profesionigtii din domeniul sinatafii.

Anexdm la aceastd adresd documentul mentionat anterior.

Mentiondm cd aceastd informatie a fost transmisd §i Ministerului Sdnatafii -
Directia farmaceutici si dispozitive medicale, Casei Nationale de Asiguriri de Sanatate
si Colegiului Farmacigtilor din Roménia.
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII

Octombrie 2025

Caspofungini: Recomandiri privind evitarea utilizarii membranelor derivate
din poliacrilonitril in timpul terapiei continue de substitutie renald la pacientii
carora li se administreaza caspofungina

Stimate profesionist din domeniul sinitéfii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romaénia, definatorii
autorizatiilor de punere pe piatd pentru medicamentele care contin caspofungind
doresc si vi informeze cu privire la urmétoarele:

Rezumat

. La pacientii cirora li se administreaza caspofunginid in timpul terapiei
continue de substitufie renald , utilizarea membranelor derivate din
poliacrilonitril trebuie evitati,

« Au fost raportate cazuri care descriu lipsa de eficacitate a caspofunginei la
pacientii care urmeazi o terapie de substitufie renald continui folosind
membrane de filtrare pe bazd poliacrilonitril.

. Riscul de esec al tratamentului antifungic poate duce la agravarea infectiei
sistemice, ceea ce poate duce la deces.

. Se recomandi ufilizarea unei membrane extracorporale alternative sau a
unui alt tratament antifungic la pacientii supusi terapiei de substitutie renald
continua.

Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurantd

Caspofungina este un antifungic steril, liofilizat, pentru perfuzie iniravenoasd, indicat pentru
tratamentul infectiilor fungice invazive la pacientii adulti sau copii §i adolescenti §i pentru
tratamentul empiric al infectiilor fungice suspectate la pacientii adulti sau copii i adolescenti
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neutropenici febrili (a se vedea RCP pentru indicatia completd).

Recomandarea de a evita membranele pe bazi de poliacrilonitril (PAN) la pacientit care urmeazi
terapie de substitutie renald continud (CRRT) si cidrora li se administreazi tratament cu
caspofungind a apdrut in urma unei analize a rapoartelor privind suspiciunea lipsei de eficacitate a
caspofunginei utilizate n aceste afectiuni §i a studiilor in vitro care sugereazi refinerea acestui
antifungic de cétre membranele pe bazd de PAN:

» Uncaz din literatura de specialitate care descrie reactivarea candidemiei la inceperea gi oprirea
CRRT utilizind o membrani filtrantd PAN' si patru cazuri fatale care au ardtat lipsa de cficacitate
a caspofunginei la pacientii care urmeazd CRRT cu acelagi tip de membrana.

» Doud studii in vitro care sugereazi adsorbtia caspofunginei de cditre membranele PAN??,
Retinerea persistd chiar §i dupi cresterea dozei de caspofungind®.

Orice modificare a concentratiilor plasmatice de caspofungind poate duce la esec terapeutic. Lipsa
de eficacitate a tratamentului la acesti pacienti aflati in stare criticd poate avea consecinie [atale. Se
recomandi utilizarea unei altc membranc de filtrare extrarenald la acesti pacienfi sau a unui alt
antifungic, in conformitate cu abordarea clinici §i decizia medicului curant,

Informatiile referitoare la medicamentele care contin caspofungin vor fi actualizate pentru a
informa profesionistii din domeniul sanatatii cu privire la acest risc.

Apel la raportavea de reactii adverse

Este important si raportati orice reactie adversd suspectatd, asociatdi cu administrarea
medicamentelor care confin caspofungini, cidtre Agentia Nationald a Medicamentului §t a
Dispozitivelor Medicale din Roménia, in conformitate cu sistemul nafional de raportare spontani,
utilizind sistemul electronic de raportare/formularul de raportare disponibil pe pagina web a
Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Romama (www.anm,ro}, la
sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reacfie adversa.

Agentia Nationalid a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sanitescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

¢-mail; adi@anm.ro

website: www.ann.ro

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

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i citre reprezentantele locale ale detinatorilor
autorizatiilor de punere pe piati (DAPP), la datele de contact prezentate in Anexa 1.

Pentru intrebdri si informatii suplimentare v rugém sa contactati companiile farmaceutice, ut:liznd
datele de contact prezentate In Anexa 1.
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