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Casa de Asigurdri de Sindtate Maram ures CAS MARAMURES
Operator de date cu caracter personal 301 i BaiaMare, Str. Dr, Gheorghe Bilagcu, Nr. 224
Telefon: 0262-215209, Fax: 0262-215205
E-mail: maramures@casmm.r
nr...12982... data 20.10.2025 Web: cas.conas.ro/casmm
Catre,

FURNIZORII DE SERVICII MEDICALE

Prin adresa ANMDMR nr. 69395E/02.10.2025, inregistratd la CAS Maramures cu nr,
12.982 din 17.10.2025 ne sunt aduse Ia cunostinta masurile intreprinse de Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania si companiile Merk Sharp&Dhome
B.V/ Merk Sharp&Dhome Romania SRL, Rompharm Company SRL, Stada M&D SRL, Terapia SA,
Viatris Limited Ireland si Zentiva SA pentru instiintarea furnizorilor de servicii medicale cu
privire la recomandari pentru evitarea utilizarii membranelor derivate din poliacrilonitril Tn
timpul terapiei continue de substitutie renald Ia pacientii cdrora |i se administreazs
caspofungina.

a Dispozitivelor Medicale www.anm.ro, la rubrica — “Medicamente de Uz Uman -

Farmacovigilenta — Comunic3ri directe citre profesionistii din domeniul sanatatii”

Anexdm in fotocopie documentul respectiv.

Cu stimg,

DIRECTOR GENERAL
Ec. Adrian MADARAS




AN.M.D.M.R. 11:13:08 03-10-2025

140213163497

COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
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“aspofungind: Recomandiri privind evitarea utiliziirii membranelor derjvate
in poliacrilonitril in timpul terapiei continue de substitutie renala la pacientii
cArora li se administreazi caspofungini

o

Stimate profesionist din domeniul sanatitii,

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

Rezumat

« La pacientii cirora li se administreazi caspofungini fn timpul terapiei
continue de substitutie renali , utilizarea membranelor derivate din
poliacrilonitril trebuie evitati.

+ 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 bazi poliacrilonitril.

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

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

IL (formatii suplimentare referitoare la problema de siguranti
aspofungina este un antifungic steril, liofilizat, pentru perfuzie intravenoasd, indicat pentru

q
tratamentul infectiilor fungice invazive la pacienfii adulti sau copii si adolescenti §i pentru
tratamentul empiric al infectiilor fungice suspectate la pacientii adulti sau copii si adolescenti
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eutropenici febrili (a se vedea RCP pentru indicatia complets).

L |

tecomandarea de a evita membranele pe bazi de poliacrilonitril (PAN) la pacientii care urmeaza
crapic de substitutie renald continud (CRRT) si cirora li se administreazi tratament cu
aspofungind 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 sugereazd retinerea acestui
antifungic de catre membranele pe bazi de PAN:

O Q o

» Un caz din literatura de specialitate care descrie reactivarea candidemiei la inceperea si oprirea
CRRT utilizdnd 0 membrand filtranta PAN! si patru cazuri fatale care au aritat lipsa de eficacitate
a caspofunginei la pacientii care urmeazi CRRT cu acelagi tip de membrani.

¢ Doui studii in vitro care sugereaza adsorbfia caspofunginei de citre membranele PAN2.
Retinerea persistd chiar i dupi cresterea dozei de caspofungina®.

O

rice modificare a concentratiilor plasmatice de caspofungind poate duce la egec terapeutic. Lipsa
e eficacitate a tratamentului la acesti pacienti aflati in stare critica poate avea consecinte fatale. Se
ccomandi utilizarea unei alte membrane de filtrare extrarenali la acesti pacienti sau a unui alt
atifungic, in conformitate cu abordarea clinica si decizia medicului curant.

s B =

Pt

nformatiile referitoare la medicamentele care contin caspofungind vor fi actualizate pentru a
1forma profesionistii din domeniul sandtitii cu privire la acest risc.

=

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important si raportafi orice reactie adversi suspectatd, asociatd cu administrarea
nlaedicamentelor care contin caspofungind, citre Agentia Nationald a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale din Roménia, in conformitate cu sistermul national de raportare spontan,
utilizand sistemul electronic de raportare/formularul de raportare disponibil pe pagina web a
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (www.anm.ro ), la
secfiunea Medicamente de uz umarn/Raporteazi o reactie adversa.

>

gentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
tr. Aviator Séndtescu nr. 48, sector |

ucuresti 011478-RO

rmail: adr@anm.ro

ebsite: www.anm.ro

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

ML O Hw

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta i citre reprezentantele locale ale detinatorilor
autorizatiilor de punere pe piati (DAPP), la datele de contact prezentate in Anexa 1.

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