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KOMUNIKAT DO FACHOWYCH PRACOWNIKOW OCHRONY ZDROWIA

WAZNA INFORMACJA DOTYCZACA WYCOFANIA FILTROW ZNAJDUJACYCH SIE
W OPAKOWANIU PRODUKTU LECZNICZEGO

AMBISOME LIPOSOMAL, 50 mg, PROSZEK DO SPORZADZANIA DYSPERSJI DO INFUZJI,
NUMER SERII GAD254D, TERMIN WAZNOSCI 05.2024

Szanowni Panstwo,

Firma Gilead Sciences, w porozumieniu z Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym oraz Urzedem
Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, pragnie
przekaza¢ Panstwu nastepujgce informacje:

Podsumowanie

e Firma Gilead zostata poinformowana o wadzie jakosciowej dotyczacej sterylnego filtra 5um
(wyréb medyczny: filtr Minisart® 17594-GJ), umieszczanego w opakowaniach produktu
AmBisome liposomal. Wytworca filtra, firma Sartorius poinformowata, ze membrana filtra
okreslonych serii moze potencjalnie uwalnia¢ wewnatrzpochodne wtékna i czasteczki, ktore
mogq stanowié zagrozenie dla pacjenta.

e Wstepna ocena zagrozenia dla zdrowia przeprowadzona przez Gilead dotyczyta mozliwosci
wystgpienia choroby zakrzepowo-zatorowej w trakcie stosowania produktu AmBisome
liposomal wraz z wadliwymi filtrami. Ciezko$¢ uszczerbku na zdrowiu w przypadku
wystgpienia takiego zdarzenia zostata oceniona jako wysoka, poniewaz taka wada
jakosciowa mogtaby potencjalnie doprowadzi¢ do trwatego zaburzenia czynnosci organizmu
lub trwatego uszkodzenia narzadu. Produkt AmBisome liposomal jest wskazany
do stosowania u pacjentéw w wieku od 1 miesigca i starszych. Grupa dzieci i mtodziezy jest
narazona na najwyisze ryzyko, ktéore uznano za potencjalnie zagrazajgce zyciu.
Prawdopodobienstwo klinicznie istotnego wystgpienia takiego ryzyka oceniono jednak jako
niskie, ze wzgledu na maty rozmiar zidentyfikowanych czasteczek oraz oczekiwany krotki
czas ekspozycji na produkt AmBisome liposomal. Dotychczas firma Gilead nie obserwowata
zwiekszonej liczby zgtoszen dziatan niepozadanych zwigzanych z infuzjg, ani nie otrzymata
zgtoszen o zdarzeniach zakrzepowo-zatorowych. Choc¢ nie potwierdza to braku nastepstw
klinicznych, stanowi argument popierajagcy fakt, iz ogdlne prawdopodobienstwo
wystgpienia niepozadanego wptywu na stan zdrowia jest niskie.
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Fachowy personel medyczny przygotowujacy produkt leczniczcy AmBisome liposomal
do podania w postaci infuzji moze, ale nie jest to obligatoryjne stosowac filtry membranowe
dotaczone do opakowania produktu leczniczego AmBisome liposomal. Mozna réwniez
uzywac innych filtrow o $rednicy poréw nie mniejszej niz 1 mikron tak jak to zostato opisane
w pkt. Informacje przeznaczone do fachowego personelu medycznego do stosowania
w Ulotce dla pacjenta oraz w pkt. 6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania
i przygotowania produktu leczniczego do stosowania Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Jednoczesnie dziatajac w porozumieniu z Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym firma
Gilead poinformowata wszystkich odbiorcéw ww. serii produktu o stwierdzonej wadzie
jakosciowej filtra, a takie o dalszym postepowaniu majagcym na celu wyeliminowanie
z uzycia wadliwych filtrow i zastgpienia ich petnowartosciowymi, a po zakornczeniu
sprzedazy ww. serii do odbiorcow koncowych, tj. aptek szpitalnych, firma Gilead Sciences
Poland przedstawi Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu szczegétowy raport
z przeprowadzonych dziatan.

Zglaszanie dziatan niepoZgdanych

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane
dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego AmBisome liposomal zgodnie
z zasadami zgtaszania dziatan niepozgdanych za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

lub bezposrednio do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
Gilead Sciences Poland Sp. z 0.0.

ul. Postepu 17A

02-676 Warszawa

Tel.: +48 22 262 8702

Faks: +48 22 262 8701

E-mail: DrugSafety.Poland@gilead.com

Dane kontaktowe przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego

W przypadku dalszych pytan prosimy skontaktowac sie za posrednictwem poczty elektronicznej
WRWarehouse@gilead.com lub telefonicznie + 48 22 262 8702.

Z powazaniem

Katarzyna Gdérecka
Dyrektor Regulatory Affairs
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