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Komunikat do fachowych pracownikow ochrony zdrowia

Anidulafungina, Ecalta

Roztworu do infuzji nie wolno zamrazaé

Szanowni Panstwo,

Pfizer Europe MA EEIG w porozumieniu z Europejska Agencja Lekow (EMA) oraz Urzgdem
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
pragnie przekaza¢ nastepujace informacje:

Podsumowanie

e Aktualna wersja Charakterystyki Produktu Leczniczego Ecalta (substancja czynna:
anidulafungina) umozliwia zamrazanie (rozcienczonego) roztworu do infuzji, ale
w badaniu przeprowadzonym niedawno przez wytworce wykazano, ze ten warunek
przechowywania wymaga zmiany. Zamrozenie produktu moze doprowadzi¢ do
utworzenia widocznych czastek statych z powodu braku rozpuszczalno$ci substancji
czynnej produktu leczniczego Ecalta (anidulafungina) w roztworach do infuzji
w przypadku przechowywania w ujemnych temperaturach ipo pozniejszym
rozmrozeniu.

e Instrukcje dla fachowego personelu medycznego: Roztwér do infuzji
(rozcienczony) nie powinien by¢ zamrazany. Roztwér do infuzji mozna
przechowywaé w temperaturze do 25°C przez 48 godzin.

e Charakterystyka Produktu Leczniczego Ecalta zostanie wkrotce zaktualizowana
w celu uwzglednienia prawidtowych instrukc;ji.

Dodatkowe informacje dotyczqce bezpieczenstwa i zalecen

e Zmienione warunki przechowywania sg oparte na badaniu dotyczacym infuzji, ktére
rozpoczeto w celu oceny trwatosci roztworéw produktu leczniczego Ecalta, po
otwarciu, we wszystkich warunkach przechowywania podanych w Charakterystyce
Produktu Leczniczego. W badaniu wykazano, ze roztwory do infuzji przekraczaty
wartosci graniczne (OOL ang. Out of Limit) w tescie zmgtnienia i przezroczystosci
USP ang. United States Pharmacopeia), teScie na obecno$¢ widocznych czgstek
(nalezy pamigtaé, ze test ten nie jest rOwnowazny Z testem na obecnos¢ widocznych
czastek statych Ph.Eur.). W przypadku tych wad roztwor do infuzji zawierat liczne,
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biate, bezpostaciowe czasteczki, ktore byly widoczne po wyjeciu roztworu z
zamrazarki idoprowadzeniu go do temperatury pokojowej. Widoczne czastki
stwierdzono w roztworach do infuzji w matej ilosci i1 tylko w workach infuzyjnych,
ktore zostaly wczesniej zamrozone. Ustalono, ze wykryte czastki to anidulafungina,
substancja czynna produktu leczniczego Ecalta. Nie zaobserwowano zadnych innych
wad w przypadku innych testow przeprowadzonych w ramach tego badania
dotyczacego infuzji.

e Aktualna wersja punktu 6.3 Charakterystyki Produktu Leczniczego nieprawidlowo
podaje, ze roztwor do infuzji mozna zamrazaé¢ przez okres do 72 godzin. Ze
wspomnianych wcze$niej przyczyn nie nalezy stosowa¢ si¢ do tego zalecenia.

e Charakterystyka Produktu Leczniczego zawiera rowniez nastgpujace stwierdzenie
(nadal prawidlowe): ,, Roztwor nalezy przed podaniem poddaé ocenie wzrokowej na
obecnos$¢ czastek stalych i przebarwien. W przypadku obecnosci czastek statych lub
przebarwien roztwor nalezy usunac”.

e Przeszukiwanie bazy danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania zebranych po
wprowadzeniu anidulafunginy do obrotu za okres od 21 lutego 2017r. do
2 grudnia 2019 r. nie doprowadzitlo do zidentyfikowania probleméw dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania zwigzanych z OOL w te$cie zmetnienia i przejrzystosci
(USP) ani obecnos$ci widocznych czasteczek w workach infuzyjnych.

e Dokonano przegladu reklamacji z 5-letniego okresu od 27 wrze$nia 2014 r. do
27 wrze$nia 2019 r. 1 nie odnaleziono zgloszen dotyczacych tego problemu.

Dodatkowe informacje

Produkt leczniczy Ecalta wskazany jest w leczeniu inwazyjnej kandydozy u pacjentow
dorostych.

Zglaszanie dzialan niepoZgdanych

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzenia
wystgpienia dziatan niepozadanych zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Ecalta
zgodnie z zasadami zglaszania dzialan niepozadanych za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Formularz zgloszenia dziatania niepozadanego dostepny jest na stronie: www.urpl.gov.pl

lub bezposrednio do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
Dzial Monitorowania Bezpieczenstwa Lekow

Pfizer Polska Sp. z o.0.

ul. Zwirki i Wigury 16B

02-092 Warszawa

tel.: +48 22 335-6326
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faks: 00800112-4454 (nr bezptatny)
e-mail: POL.AEReporting@pfizer.com

Dane kontaktowe przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego

Dziat Informacji Medycznej

Pfizer Polska Sp. z o.0.

e-mail: medical.info.pl@pfizer.com
tel.: +48 22 33 56 100

Z powazaniem,

Loy

Barbara MozejkofPastewka
Hospital- Medical Lead, Central Cluster
Pfizer Polska Sp. z 0.0.
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