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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

GLOBALNY PROCES WYCOFANIA Z OBROTU: Produkt leczniczy Zerbaxa
(ceftolozan/tazobaktam), 1 g + 0,5 g, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

Szanowni Panstwo,

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego firma MSD Polska Sp. z 0.0. w porozumieniu z Europejska
Agencja Lekow oraz Urzgdem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych (URPLWMIPB) pragnie przekazac nastgpujace informacje:

Podsumowanie

* W przypadku siedmiu serii produktu leczniczego Zerbaxa (ceftolozan/tazobaktam) wyniki
badan jalowosci byly nieprawidlowe. Na podstawie analizy przeprowadzonej przez firme MSD
w pieciu z tych serii stwierdzono dodatnie wyniki testOw na obecno$¢ bakterii Ralstonia pickettii.
Zadnej z tych serii nie wprowadzono do obrotu.

* Wszystkie serie produktu wprowadzone do obrotu przed tym zdarzeniem spelnialy wymogi
zarejestrowanych specyfikacji obowiazujacych przy zwolnieniu serii, w tym parametru jalowosci.
Jednak w ramach $rodka ostroznosci firma MSD wycofuje wszystkie serie produktu leczniczego
Zerbaxa, w przypadku ktérych nie uplynat jeszcze okres waznos$ci. Procedura wycofania
produktu z aptek ma charakter prewencyjny i w zwigzku z decyzja Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego z dnia 16 grudnia 2020 r., apteki sa zobowiazane do zabezpieczenia i zwrotu
produktu do hurtowni.

* Przedstawiciele Fachowego Personelu Medycznego powinni niezwlocznie zaprzestaé stosowania
produktu leczniczego Zerbaxa u swoich pacjentow i rozwazy¢ alternatywne leczenie.

Dodatkowe informacje dotyczqce bezpieczenstwa

Produkt leczniczy Zerbaxa (ceftolozan/tazobaktam) jest wskazany w leczeniu nastgpujacych zakazen
u dorostych pacjentow: powiktane zakazenia w obrebie jamy brzusznej, ostre odmiedniczkowe
zapalenie nerek, powiktane zakazenia drog moczowych, szpitalne zapalenie ptuc (ang. HAP, hospital-
acquired pneumonia), wtym zapalenie pluc zwigzane z wentylacja mechaniczng (ang. VAP,
ventilator-associated pneumonia).

Na podstawie analizy przeprowadzonej przez firm¢ MSD, w przypadku siedmiu serii produktu
leczniczego Zerbaxa wyniki badan jalowosci byty nieprawidtowe, w zwigzku z czym wytwarzanie
produktu zostato czasowo przerwane. W pieciu z tych serii stwierdzono dodatnie wyniki testow na
obecnos¢ bakterii Ralstonia pickettii, natomiast w przypadku dwoch pozostatych serii wyniki byly
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niejasne, a ich interpretacja niemozliwa. Obecnie trwa proces ustalania zrodlowej przyczyny obecnosci
tego zanieczyszczenia, a przedmiotowych siedmiu serii nie wprowadzono do obrotu. Mimo, ze
wszystkie serie produktu wprowadzone do obrotu spetniaty wymogi specyfikacji obowigzujacych przy
zwolnieniu serii, w tym parametru jatlowosci, w ramach $rodka ostroznosci firma przeprowadzita
dobrowolng procedure wycofania z obrotu produktu leczniczego Zerbaxa, w przypadku wszystkich
serii, ktorych okres waznosci jeszcze nie uptynat.

Na tej podstawie niniejszym firma MSD zwraca si¢ do wszystkich Przedstawicieli Fachowego
Personelu Medycznego (ang. HCPs) o niezwloczne przerwanie stosowania produktu leczniczego
Zerbaxa u swoich pacjentdw. Przedstawiciele Fachowego Personelu Medycznego powinni rozwazy¢
alternatywne leczenie.

R. pickettii to bezwzglednie tlenowa, wytwarzajaca oksydazg, niefermentujaca, nieruchoma,
nietworzaca przetrwalnikéw pateczka Gram-ujemna. Bakteria ta powszechnie wystepuje w glebie
i wodzie. Pateczke R. pickettii uwaza si¢ za drobnoustrdj oportunistyczny, w szczego6lnosci u osob
z obnizong odpornoscia lub u pacjentoéw w stanie krytycznym, a takze u noworodkow.

W przypadku serii produktu leczniczego Zerbaxa obecnie wprowadzanych na rynek, istnieje
potencjalne zagrozenie dla bezpieczenstwa stosowania, ktore moze powodowac niekorzystne
konsekwencje zdrowotne, w szczego6lnosci wsérdd pacjentow obcigzonych wysokim ryzykiem (takich
jak pacjenci z obnizong odpornos$cig oraz pacjenci w stanie krytycznym). Nalezy zauwazy¢, ze na tym
etapie nie zgloszono zadnych sygnalow dotyczacych bezpieczenstwa stosowania w zwigzku z ta wada
jakosciowa.

Zglaszanie dzialan niepoiqdanych

W razie pytan dotyczacych niniejszej procedury wycofania produktu z obrotu oraz w celu zgtoszenia
dziatan niepozadanych prosimy o kontakt mailowy z wyznaczonym lokalnym punktem kontaktowym
(DPOC) - dpoc poland@merck.com

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane zwiazane ze stosowaniem produktu Zerbaxa zgodnie z zasadami
zglaszania dziatan niepozadanych za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa;

tel.: +48 22 49 21 301,

faks: +48 22 49 21 309,

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

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

lub bezposrednio do podmiotu odpowiedzialnego:
MSD Polska Sp. z o.0.

ul. Chtodna 51

00-867 Warszawa

Tel. 022 549 51 00

msdpolska@merck.com

Zdajemy sobie sprawe z faktu, iz produkt leczniczy Zerbaxa jest wazna dla pacjentow metoda leczenia
i przepraszamy za problemy spowodowane niedostgpnoscig tego produktu. Dokladamy wszelkich
staran, aby jak najszybciej wznowi¢ dostawy produktu Zerbaxa dla pacjentow i lekarzy na calym
$wiecie.

AProprietary


mailto:dpoc_poland@merck.com

Dane kontaktowe przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego
Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania lub potrzebuja dodatkowych informacji odno$nie zastosowania

produktu leczniczego Zerbaxa, prosimy o kontakt z przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

MSD Polska Sp. z o.0.
ul. Chlodna 51

00-867 Warszawa

Tel. 022 549 51 00
msdpolska@merck.com

Z wyrazami szacunku,
Electronically signed by: Ewa Wasak-
Ewn Wasak-Sulhowshn  s2kovska

Date: Dec 21, 2020 17:14 GMT+1

Ewa Wasak-Szulkowska
Dyrektor Medyczny
MSD Polska Sp. z o.0.
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