CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

22. prosince 2020

Zerbaxa (ceftolozan/tazobaktam) 1 g/0,5 g prasek pro koncentrat pro infuzni roztok — globalni stahovani
Vazeni poskytovatelé zdravotni péce,

Spoleé¢nost MSD po dohodé s Evropskou Iékovou agenturou a Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv si Vas
dovoluje informovat o nasledujicich skuteénostech:

Souhrn:

e Sedm $arzi pfipravku Zerbaxa (ceftolozan/tazobaktam) nevyhovélo testiim sterility. Podle analyz
provedenych MSD bylo pét z téchto 3arzi pozitivné testovano na Ralstonia pickettii. Zadna z téchto Sarzi
nebyla uvedena na trh.

e VSechny Sarze produktu distribuované na trh pred timto incidentem splfiovaly registrované specifikace
pro propusténi, véetné sterility.

Jako preventivni opatieni vSak MSD stahuje vSechna baleni pfipravku Zerbaxa pfed uplynutim doby
pouzitelnosti. Jedna se o dobrovolné stazeni z trovné zdravotnickych zafizeni.

o Lékari by méli okamZité prestat pfipravek Zerbaxa pouzivat a zvazit alternativni Iécbu svych pacienti.
Souvislosti tykajici se bezpecnosti

Ptipravek Zerbaxa (ceftolozan/tazobaktam) je indikovan k 1é¢bé nasledujicich infekci u dospélych:
komplikované intraabdominalni infekce, akutni pyelonefritida, komplikované infekce mocovych cest,
nozokomidlni pneumonie (HAP), v€etné ventilatorové pneumonie (VAP).

Podle analyz provedenych MSD nevyhovélo testim sterility sedm Sarzi ptipravku Zerbaxa a vyroba tohoto
pfipravku byla doCasné zastavena. Pét z téchto Sarzi bylo pozitivné testovano na Ralstonia pickettii a dvé
Sarze vykazovaly nejednoznaéné vysledky, které nebylo mozné déle specifikovat. Zjistovani zdroje
kontaminace probiha a téchto sedm 3arZi nebylo propusténo na trh. | kdyZ vSechny SarZe pripravku
distribuované na trh splfiovaly registrované specifikace pro propusténi, véetné specifikaci sterility, jako
preventivni opatfeni provadime dobrovolné globalni staZeni pfipravku Zerbaxa pfed uplynutim doby
pouZitelnosti na Urovni tfidy Il (z Grovné zdravotnickych zafizeni).

Spolecnost MSD informuje lékare, aby u svych pacientl pouzivani pfipravku ZERBAXA ihned ukoncili. Lékafi
by méli zvaZit alternativni Ié¢ebny plan.

R. pickettii je prisné aerobni, oxidaza pozitivni, nefermentujici, nepohyblivd, nesporulujici gramnegativni
tyCinka. BéZzné se nachazi v plidé a vodé. R. pickettii je povaZovana za oportunni patogen, zejména u
imunosuprimovanych osob nebo u kriticky nemocnych osob, stejné jako u novorozencu.

Pro sarze pripravku Zerbaxa, které jsou v soucasnosti uvadény na trh, existuje potencialni bezpecnostni
riziko, které muze mit nepftiznivé zdravotni dlisledky zejména u vysoce rizikovych pacienti (jako jsou
imunosuprimovani a kriticky nemocni pacienti). Je tfeba poznamenat, Ze v souvislosti s touto zdvadou
v jakosti zatim nebyl identifikovan Zzadny bezpecnostni signal.



Vime, Ze pripravek ZERBAXA je v péci o pacienty duleZitou volbou, a omlouvame se za dopady plynouci
z nedostupnosti pfipravku. Uéinime vse, co je v nasich silach, abychom dodavky pfipravku ZERBAXA
pacientim a predepisujicim Iékafiim na celém svété obnovili co nejdrive.

Vyzva k hlaseni

Mate-li otazky tykajici se tohoto stahovani, nebo pokud chcete nahlasit nezadouci Ucinky, obratte se prosim
na:
dpoc_czechslovak@merck.com

Hlaseni podezfeni na nezddouci Ucinky
Jakékoli podezfeni na zavazny nebo neocekdvany nezadouci Ucinek a jiné skute¢nosti zadvazné pro zdravi
|é¢enych osob je tfeba hldsit Statnimu Ustavu pro kontrolu 1éCiv.

HIaseni je moZné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formuldre dostupného na webovych
strankach SUKL, vie potiebné pro hldseni najdete na: https://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha 10,
100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Kontaktni udaje na lokdlniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci
Merck Sharp & Dohme s.r.o.

Na Valentince 3336/4, Praha 5 150 00

Tel.: +420 233 010 111

E-mail: dpoc_czechslovak@merck.com

v I ically signed by: Edit b
5 /// fd ﬁlﬂ wp Vﬂ E :géré)l;w:liap i\’/rg%n; y: Edita Houbova

Date: Dec 21, 2020 18:34 GMT+1

MUDr. Edita Houbova
Asoc. Dir.,Medical Affairs
Merck Sharp & Dohme s.r.o.


https://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
mailto:farmakovigilance@sukl.cz
https://aribaintegration.na2.echosign.com/verifier?tx=CBJCHBCAABAAmeopEKDuDBIBs9drEj2FcXGcrgofGJfF

		2020-12-21T09:34:29-0800
	Agreement certified by Adobe Sign




