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V¥ Vyndaqel 20 mg capsule moi (tafamidis):
Importanga evitirii sarcinii Ia femei in timpul tratamentului cu
medicamentul Vyndaqel si a colectirii informatiilor de siguranti

Stimate profesionist din domeniul sanaragii,

In cadrul Planului de management al riscului privitor la medicamentul Vyndaqgel, Compania
Pfizer, prin intermediul reprezentantei sale din Rom4nia, doregte sX v aduei Ia cunostings
urmdtoarele informagii importante:

Rezumat:

Mesaje esentiale pentru profesionistii din domeniul sAn3titi

e Vi rugim si vi informati pacientii tn leghturd cu riscurile asociate terapiei cu
medicamentul Vyndaqel §i cu precautiile corespunzitoare utilizarii acestui medicament,
Tn special evitacea sarcinii §i necesitatea utilizirii unei metode eficace de contraceptie.

* Vi rughm sd le reccomandati pacientilor s v contacteze pe dumneavoastrd sau pe
medicul curant in legaturd cu aparitia oriciiror reactii adverse.

» Dat fiind earacterul limitat al datelor referitoare la siguranga clinici a medicamentului
Vyndagel precum. §i din cavza raritifii amiloidozei cu wanstiretind (TTR), v rugim si
raportati ciitre compania Pfizer aparitia oricirei reacfii adverse suspectate asociate cu
utilizarea acestui medicament.

e Vi rugim si raportati citre compania Pfizer toate cazurile de sarcina inregistrate la femel
aflate in tratament cu medicamenwl Vyndagel precum §i la femei ale ciiror parteneri se
afld in tratament cu medicamentul Vyndeqgel, in vederea introducerii acestora in
programul de colectare a informatiilor referitoare |a rezultatele in sdrcind, Supravegherea
Intensd a Rezultatelor in Sarcind asociate cu medicamentul Tafamidis (Tafamidis
Enhanced Surveillance Pregnaney Outeome - TESPQ), - -

o In vederea colectdrii pe termen lung a datelor legate de amiloidoza cu TTR si
medicamentul Vyndagel, inscriefi-v paciengii aflatl in tratament cu acest medicament in
programul voluntar de supraveghere a evolugiei amiloidozei cu tanstiretind
(Transthyretin Amyloidosis Outcome Survey - THAOS).

Medicamentul Vyndaqel (tafamidis) & fost autorizat de citre Comisia European3, in conditii
excepjionale, la data de 16 noiembrie 2011, cu indicatia terapeutici , tratamentul amiloidozei
cu transtiestind la pecienji adulfi cu polineuropatie simptomaticl stadiul 1 in vederea
intirzierii progresiei afectdrll neurologice periferice”,

Prezenta comunicare v este transmisé pentru a evidengia importanta evitirii sarcinii la femei

in timpul tratamentului cu medicamentul Vyndagel $i pentru a va incuraja s& raportaji atst
aparitia reactiilor adverse cdt §i a oricdrei sarcini apdrute la pacientele aflate Tn tratament cu
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studii epidemiologice recente care au relevat um risc crescut de aparific a infarctului .
miocardic ncut neletal in cazul administririi de aceclofenac.

! Ca urmare, in conformitate cu recomandirile Comitetului de farmacovigilenid pentru
evaluarea riscului (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) din cadrul
Agentici Europene a Medicamentelor (European Medicines Agency) referitoare la riscurile
cardiovaseulare asociate cu administrarea de diclofenac, pentru medicamentele care confin
aceclofennc cu administrare sistemicd se considerd necesarll actualizaren informatiilor despre
medicament

L informatiile despre medicament se vor adiuga urmitoarele informatii:

o [n prezent, medicamentele carc contin aceclofenac sunt contraindicate la pacientii la
care s-a confirmat:

«  boala cardiach ischemici;
= boala arteriala periferic;
= afecfiunea cerebrovascularl;
= insuficlents cardiael congestivi NYHA clasele TI-TV (New York Heart
Assoclation). ;
La prima consultatie de control, tratamentul pacientilor care prezintd aceste afectiuni
trebuie Tnlocuit ¢y oltd terapie.

¢  Tratamentul cu aceclofenac trebuie inifiat numai dupd evaluarea atentd & pacien;i}or cu

‘s insuficiensd cardiaci congestivi NYHA clasa I (New York Heart Association);
= factori semnificativi de risc pentru eveniments cardiovasculare (de exemplu:
hipertensiune arteriald, hiperlipidemie, diaber zaharat §i fumnat);
* antecedente de hemoragie cerebrovasculard,
Deoarece riscul cardiovascular asocint cu aceclofenac poate cregte cu doza §i durata de
administrare, trebuie urilizatd cea mai mich dozi zilnicd eficace pe perioada cea-mai scund.,
Pacientul trebuie recvaluat periodic pentru misurarca ameliordrii simptomelor §i 2
rispunsului Ja tratament.

Pentru o prezentare completd i actualizael a contraindicafiilor, atengiondrilor si

precaugiilor spociale pentru utilizare, vi rugim si consultafi Rezumatul
caracterisdcilor produsului.

Apel la rapartarea reactiilor adverse
Este important 3 raportati arice reaclic adversi suspectatd, asociati cu administrarea
medicamentelor, citre Agenjia Nafionald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
(wwiw.anm.co), Tn conformitate cu sistemul nafional de raportare spontand, prin intermediul
,Fisei pentru raportarea spontani a reaciilor adverse la medicamente”, disponibili pe pagina
web 2 Agengiei Nagionale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz
uman/Raporteazi o reactic adverst, trimish cire:

Ceutrul National de Farmacovigilengi

Str. Aviator SAnftescu nr. 48, Sector |

011478 Bucuresti, Rominia '

fax: +4 021 316 34 97

tel: + 4 0757 117 259

¢-mail: adr@anm.ro
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medicamentul Vyndagel (inclusiv sarcinile inregistrate la femei ale ¢iror parteneri se afld in
tratament cu medicamentul Vyndagel).

Prezenta comunicare este transmisi de comun acord cu Agenfia Europeand a
Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) si Agengia Nagionald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Informatii suplimentare cu privire la problema de siguran{d si recomandérile respective:

Evitarea sarcinii

Date fiind datele limitate privind utilizarea medicamentului Vyndagel la femeile gravide i
din cauza inregistrérii de anormalit3ti in cadrul studiilor de toxicitate cfectuate la animale, .
administrarea medicamentului Vyndaqel nu este recomandats in timpul sarcinii precum si la
femeile aflate la varstd fertia si care nu utilizeazi metode contraceptive, Din cauza timpului
indelungat de injumititire plasmatic3, in cursul tratamentului cu medicamentul Vyndagel si
timp de o luni dupi oprirea acestuia, femeile aflate la vérstd fertild trebuic si utilizeze
metode contraseptive. In ciuda inexisteniei de date non-clinice specifice care si sugereze
prezenta vreunui risc pentru femeile ale céiror parteneri se afld in tratament cu medicamentul
Vyndagel, impreund cu datele sarcinilor inregiswate la femei aflatc In tratament cu
medicamentul Vyndagel se vor colecta si informatii privind sarcinile femeilor cu parteneri
aflagi in tratament cu acest medicament (vezi mai jos).

Colectares informatiilor de sigurantd

Din cauza rarité{ii amiloidozei cu transtiretind (TTR), datele privind eficacitatea clinici i
siguranfa tratamentului cu medicamentul Vyndaqel sunt limitate, fnrr-adevar, 1a paciengi cu
amiloidozd cu TTR care prezentau mutagia V30M s-a efectuat un studiu dublu orb (Fx-005)
sl douX studii deschise in care s-a inrolat 149 de pacienti in total, cu polincuropatie familiald
amiloidd cu transtiretind (TTR-FAP), dintre care la 127 de pacienfi s-au administrat una sau
mai multe doze de tafamidis.

in cadrul studiilor clinice, foarte frecvent Inregistrate au fost reactiile adverse de tipul:
infectii ale wactului urinar, diarce, infecii vaginale, durere in etjul abdominal superior. In
vederea -definirii-profilului de sigurant3 precum si a evaludrii raportului ris¢/beneficiu in
cazul utilizirii clinice de rutind, este importantd extindcrca bazei dc date cu informayii de
siguranti prin colectares reacgiilor adverse dupi punerea pe piadl, Prin urmare, suntefi
invitat i incurajac sii vii insericti pacicntii in doud programe:
1. THAOS, pentru colectarea datelor despre pacientii cu amiloidozd cu TTR si 2 datelor
de sigurantd si eficacitate la pacientii aflaji in tratament cu medicamentul Vyndagel;
2. TESPO, pentru colectarea de informatii suplimentare de siguranjd privind
monitorizarea rezultatelor in sareini la femeile aflate in tratement cu medicamentul
Vyndaqel precum §i la femeile ale carer parteneri se afld in tratament cu
medicamentul Vyndagel.

1. THAOS :
THAOS este un registcu de boali, glabal, multicentric §i cu participare voluntar, instituit in
vederea colectirii pe termen lung a datelor despre pacientii cu amiloidoz cu TTR ereditard
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Totodats, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i cltre Detinatorul autorizatiei de punere
pe pinfi (DAPP), compania GEDEON RICHTER ROMANIA S.A., la urmBtoarele date de
contact: g '

Gedeon Richter Romiinin S.A.

540306, Str. Cuza Vod¥ nr. 99-105, Targu-Mures, Roménia

Biroul de Farmacovigilenja

Tel; 0040-265-257 011

Fax: 0040-265-257 011

e-mail; phgrmacovigi lance@gedeon-richter,co

Coordonatele de contact ale reprezenianfei locale a Definéitorului autorizaficl de punere pe
plafa . '
Pentru intrebiri §i informatii suplimentare referitonre la aceastd comunicare, vi rugim si
contactti Biroul de Farmacovigilenti al companiei GEDEON RICHTER ROMANIA S.A.,
la urmitoarele date de contaet:

Gedcon Richrer Roménia S.A.

540306, Str. Cuza Vodi nr. 99-105, Targu-Mures, Romania

Biroul de Farmacovigilenti

Tel: 0040-265-257 011

Dr. Nyulas Kinga

E: kinga nyulas@pedeon-richter.rg sau

s

harmacovipilance/@pedeon-richter.r
Telefon: 0040-265-257011
Fax: 0040-265-257011
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