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PISMO ZDRAVSTVENIM RADNICIMA

Kaspofungin: Pri kontinuiranoj terapiji zamene bubrezne funkecije
potrebno je izbegavati primenu poliakrilonitrilnih membrana

Postovani,

Nosioci dozvola za lekove koji sadrZze kaspofungin, kompanije Zentiva Pharma d.o.o,
PHARMAS D.0.0. BEOGRAD, K.S. KIM International Ltd. Predstavnistvo Beograd —
Vradar, ¢iji se predmetni lekovi nalaze u prometu u Republici Srbiji, u saradnji sa Agencijom
za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS), Zele da Vas obaveste o slede¢em:

Sazetak

e Kod pacijenata koji se le¢e kaspofunginom tokom Kontinuirane terapije zamene
bubrezne funkcije, potrebno je izbegavati primenu membrana na bazi
poliakrilonitrila.

e Prijavljeni su slu¢ajevi koji opisuju neefikasnost kaspofungina kod pacijenata koji
su bili podvrgnuti kontinuiranoj terapiji zamene bubrezne funkcije uz koriséenje
poliakrilonitrilnih filterskih membrana.

e Rizik od neuspeha antifungalne terapije moZze dovesti do pogorSanja sistemske
infekcije, $to u krajnjem slu¢aju moze rezultirati fatalnim ishodom.

e Preporucuje se primena alternativne ekstrakorporalne membrane ili
alternativnog antifungalnog leka.

Dodatne informacije

Kaspofungin je sterilan, liofilizovan antifungalni lek za intravensku infuziju, indikovan za
le¢enje invazivnih gljivi¢nih infekcija kod odraslih ili pedijatrijskih pacijenata, kao i za
empirijsku terapiju suspektnih gljivi¢nih infekcija kod febrilnih, neutropeni¢nih odraslih ili
pedijatrijskih pacijenata (pogledajte SaZetak karakteristika leka za potpune indikacije).

Preporuka da se izbegavaju membrane na bazi poliakrilonitrila (PAN) kod pacijenata koji su na
kontinuiranoj terapiji zamene bubrezne funkcije (CRRT) i koji primaju kaspofungin usledila je
nakon analize prijava o sumnji na neefikasnost kaspofungina koji se koristi u ovim stanjima i

in vitro ispitivanja koja upuéuju na sekvestraciju ovog antifungalnog leka membranama na bazi
PAN-a:

e Slucaj iz literature koji opisuje recidiv kandidemije prilikom zapocinjanja i prekidanja
CRRT-a uz korid¢enje PAN filterske membrane! i Cetiri smrtna ishoda koji opisuju
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nedostatak efikasnosti kaspofungina kod pacijenata koji su se podvrgavali CRRT-u sa
istom vrstom membrane.

e Dva in vitro ispitivanja ukazuju na adsorpciju kaspofungina na PAN membranama®>.
Sekvestracija traje ¢ak i nakon poveéanja doze kaspofungina®.

Svaka promena koncentracije kaspofungina u plazmi moze dovesti do terapijskog neuspeha.
Neefikasno le¢enje kod kriti¢no obolelih pacijenata moze dovesti do smrtnog ishoda.
Preporucuje se primena druge ekstrarenalne membrane za preciS¢avanje kod navedene grupe
pacijenata ili drugog antifungalnog leka, u skladu sa klini€kom procenom i odlukom lekara.

Informacije o lekovima koji sadrze kaspofungin bi¢e azurirane kako bi zdravstveni radnici bili
obavesteni o sumnji na rizik od sekvestracije.

Poziv na prijavljivanje nezeljenih reakcija

Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na nezeljene reakcije na lek Agenciji za
lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

e popunjavanjem online obrasca za prijavljivanje nezeljenih reakcija koji je dostupan na
internet stranici ALIMS-a (www.alims.gov.rs).

e popunjavanjem obrasca za prijavljivanje nezeljenih reakcija na lekove koji mozete
preuzeti sa internet strana ALIMS-a (www.alims.gov.rs) i slanjem na jedan od sledecih
nacina:

o postom (Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije, Nacionalni centar za
farmakovigilancu, Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd, Republika Srbija)

o telefaksom (011 39 51 131)ili

o elektronskom postom (nezeljene.reakcije@alims.gov.rs).

Dodatno, sumnju na neZeljene reakcije na lekove koji sadrze kaspofungin mozZete da prijavite
i nosiocima dozvola za navedene lekove u Republici Srbiji koriste¢i kontakt podatke koji se
nalaze u nastavku pisma:Kontakt podaci nosioca dozvole za lek:

Nosilac dozvole Naziv leka e-mail Telefon
Zentiva Pharma d.0.0. Dalvocans ® PV-Serbia@zentiva.com 011 414 6470
(kaspofungin)
PHARMAS D.0.0. Kaspofungin
BEOGRAD Pharma$S farmakovigilanca@pharmas.rs | 011 655 6226
(kaspofungin)
K.S. KIM e
International Ltd. Rasnofimnsa S report.serbia@sk-pharma.com
pofungin :
Predstavnistvo (kaspofangin) office.serbia@sk-pharma.com | 011 4094 677
Beograd - Vracar

Molimo Vas da navedene informacije prenesete zaposlenima u VaSoj zdravstvenoj
ustanovi.

Zahvaljujemo Vam se na saradnji.
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S poStovanjem,

Bheodl Pare. Mo

Vesna Pantovié¢ Bojana Ilié
Odgovorno lice za farmakovigilancu Odgovorno lice za farmakovigilancu
Zentiva Pharma d.o.o. PHARMAS D.O.0. BEOGRAD

A ‘pragane fedyaped

Dusan Jovanovié

Odgovorno lice za farmakovigilancu

K.S. KIM International Ltd. PredstavniStvo
Beograd - Vracar
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