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Citre,
Casa de Asigurari de Sénitate

In atentia,
Doamnei/Domnulut Director General

Prin adresa ANMDMR nr.69395E/02.10.2025, inregistrati la C.N.A.S. cu nr.
HRM/8005/03.10.2025 ne sunt aduse la cunostintd mésurile intreprinse de Agentia Nationala
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania si companiile Merck
Sharp&Dhome B.V / Merck Sharp&Dhome Roménia S.R.I, Rompharm Company S.R.L,
Stada M&D S.R.L, Terapia S.A, Viatris Limited Ireland si Zentiva S.A pentru ingtiintarca
furnizorilor de servicii medicale cu privire la recomandiri pentru evitarea utilizarii
membranelor derivate din poliacrilonitril in timpul terapiei continue de substitutie
renali la pacientii ciirora li se administreaza caspofungina.

Vi rugim sa dispuneti toate mésurile necesare pentru instiintarea fumizorilor de
servicii medicale prin afisarea pe pagina electronicd a Casei de Asigurdri de Sdnatate in
sectiunea "Informatii pentru furnizori" a documentului "Caspofungind: Recomandiri privind
evitarea utilizirii membranelor derivate din poliacrilonitril in timpul terapiei continue
de substitutie renali la pacientii ciirora li se administreazi caspofungina".

Documentul poate fi consultat pe website — ul Agentiei Nationale a Medicamentelor si
a Dispozitivelor Medicale "www.anm.ro ", la rubrica ~ "Medicamente de Uz Uman -
Farmacovigilenti — Comuniciri directe citre profesionistii din domeniul sanatatii"”.

Anexdm in fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,

DIRECTOR  ;
Dr. Miha IL‘\ION
o
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Caspofungina: Recomandari privind evitarea utilizirii membranelor derivate
in poliacrilonitril in fimpul terapiei continue de substitufie renald la pacientii
carora li se administreazi caspofungina

[ B

Stimate profesionist din domeniul sanatitii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia, detinatorii
utorizafiilor de punere pe piatd pentru medicamentele care contin caspofungini
goresc sa vi informeze cu privire la urmatoarele:

i Rezumat

¢« La pacientii carora li se administreazi caspofungini in timpul terapiei
continue de substitutie renald , utilizarea membranelor derivate din
poliacrilonitril trebuie evitata.

¢+ Au fost raportate cazuri care descriu lipsa de eficacitate a caspofunginei la
pacientii care urmeazi o terapie de substitutie renald continui folosind
membrane de filtrare pe baza poliacrilonitril.

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

4 Se recomandi utilizarea unei membrane extracorporale alternative sau a
unui alt tratament antifungic Ia pacientii supusi terapiei de substitutie renali
continua.

. Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranti
aspofungina este un antifungic steril, liofilizat, pentru perfuzie intravenoasd, indicat pentru

N ®
- tratamentul infectiilor fungice invazive la pacientii adulti sau copii §i adolescenti si pentru
tratamentul empiric al infectitlor fungice suspectate la pacientii adulfi sau copii §i adolescenti
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ieutropenici febrili (2 se vedea RCP pentru indicatia completd).

o1

tecomandarea de a evita membranele pe bazid de poliacrilonitri (PAN) la pacientii care urmeaza
crapie de substitufie renald continud (CRRT) si cdrora li se administreazi tratament cu
aspofungini a apdrut in urma unei analize a rapoartelor privind suspiciunea lipsei de eficacitate a
aspofunginei utilizate in aceste afectiuni si a studiilor in vitro care sugereazi refinerea acestui
antifungic de citre membranele pe bazi de PAN:

€ 0 o e

» Un caz din literatura de specialitate care descrie reactivarea candidemiei la Inceperea si oprirea
CRRT utilizind o membrana filtranta PAN' si patru cazuri fatale care au aritat lipsa de eficacitate
a caspofunginei la pacientii care urmeazi CRRT cu acelasi tip de membrana.

« Doui studii in vitro care sugereazi adsorbtia caspofunginei de citre membranele PAN?7,
Retinerea persistd chiar §i dupé cregterea dozei de caspofungina?.

Orice modificare a concentratiilor plasmatice de caspofungini poate duce la esec terapeutic. Lipsa
de eficacitate a tratamentului Ia acesti pacienti aflati in stare critici poate avea consecinte fatale. Se
recomanda utilizarea unei alte membrane de filtrare extrarenala la acesti pacienti sau a unui alt
antifungic, in conformitate cu abordarea clinica si decizia medicului curant.

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

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important si raportai orice reactie adversi suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentelor care contin caspofungini, citre Agentia Nationaldi a Medicamentului si a
I}lSpomtlvelor Medicale din Roménia, In conformitate cu sistemul national de raportare spontand,
ufilizand sistemul electronic de raportare/formularul de raportare disponibil pe pagina web a
Agentiei Natfionale 2 Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Romania (www.anm.ro), la
ectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

7]

gentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Romania
tr. Aviator Sandtescu nr. 48, sector |

ucuresti 011478-RO

mail: adr@anm.ro

rebsite: www.anm.ro

aportare online la adresa: https:/adr.anm.oo

IR RS

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta $i ciitre reprezentantele locale ale detindtorilor
autorizatiilor de punere pe piatd (DAPP), la datele de contact prezentate in Anexa 1.

Pentru intrebari §i informatii suplimentare v rugdm si contactati companiile farmaceutice, utilizand
datele de contact prezentate in Anexa 1.
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