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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET DIRECTOR GENERAL

Calea Cildragilor or. 248, Bloc $19, Sector 3, Bucuregti
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C.N.AS. — RG cu nr, 10409/25.08.2014 va aducem la cunostinta masurile
intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationald a |~
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpuluikiﬂ_.'h
medical privind importanta evitarii sarcinii la femei in timpul tratamentului cu
medicamentul Vyndagel si a colectarii informatiilor de siguranta.

Va rugém sa luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin
documentmg capsule moi (tafam:d:s) fmportanta evitarii sarcinii
la femei in timpul tratamentului cu medicamentul Vyndagel si a colectarii
informatiilor de siguranta.”

Anexam Tn fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,
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¥ Vyndaqgel 20 mg capsule moi (tafamidis):
Importanga evitirii sarcinii la femei in timpul tratamentului cu
medicamentul Vyndaqel si a colectirii informatiilor de siguranti

Stimate profesionist din domeniul sindtdgii,

in cadrul Planului de management al riscului priviter ta medicamentul Vyndagel, Compania
Pfizer, prin intermediul reprezentanjei sale din Romdnia, doregte si vi aduci la cunogtingd
urmitoarele informatii importante:

Rezumat:

omen eitii

e Vi rugim si vd informagi pacientii in legiturd cu riscurile asociate terapiei cu
medicamentul Vyndagel §i cu precaugiile corespunzitoarc utilizirii acestui medicament,
in special evitarea sarcinii §i necesitatea utiliziirii unei metode eficace de contracepiie.

» Vi rugdm si le recomandati pacientilor sé vil contacteze pe dumneavoastrd sau pe
medicul curant in legiturd cu aparijia oriclror reactii adverse.

o Dat fiind caracterul limitat al datelor referitoare 1a siguranta clinicii a medicamentuluvi
Vyndaqel precum §i din cauza raritdfii amiloidozei cu transtiretind (TTR), vil rugdm si
raportati ciitre compania Pfizer aparitia oricirei reactii adverse suspectate asociate cu
utilizarea acestui medicament.

e Vi rugim sl raportati citre compania Pfizer toate cazurile de sarciné inregistrate la femei
aflate in tratament cu medicamentul Vyndagel precum si la femei ale ciror parteneri se
afli in tratament cu medicamentul Vyndaqel, in vedersa introducerii acestora in
programul de colectare a informatiilor referitoare la rezultatele in sarcind, Supravegherea
Intensi a Rezultatelor in Sarcini asociate cu medicamentul Tafamidis (Tafamidis
Enhanced Surveillance Pregnancy Outcome - TESPO). - '

o In vederea colectdrii pe termen lung a datclor lcgate de amiloidoza eu TTR si
medicamentul Vyndagel, inscrieti-v& pacientii aflati in tratament cu acest medicament in
programul voluntar de supraveghere a evolutiei amileidozei cu transtiretind
(Transthyretin Amyloidosis Outcome Survey - THAOS).

Medicamentul Vyndaqel (tafamidis) a fost autorizat de ciitre Comisia Europeand, in conditii
exceptionale, la data de 16 noiembrie 2011, cu indicafia terapeutic niratamentul amiloidozei
cu transtiretind la pacienti adulfi cu polineuropatie simptomaticd stadiul 1 in vederea
intArzierii progresici afectirii neurologice periferice”,

Prezenta comunicare vA este transmisd pentru a evidengia importanta evitirii sarcinii la femei

in timpul tratamentului cu medicamentul Vyndagel si pentru a vé incuraja sa raportaji atét
aparitia reactiilor adverse ¢t §i a oriciirei sarcini aprute la pacientele aflate in tratament cu
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studii epidemiologice recente care au relevat up risc crescut de aparific & infaretului
miocardic acut neletal in cazul administraris de aceclofenne. |

Ca urmare, in conformitate €U recomandarile Comiteruini de farmacovigilenti pentru
evalusrea fiscului (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) din cadrul
Agengiei Europene & Medicamentelor (European Medicines Agency) referitoare I riscurile
cardiovasculare asociate cu administrarea de diclofenac, pentru medicamentele care contin
aceclofenac cu administrare sisternica se considerd pecesarh actualizarea informagiilor despre
medicament

La informatgiile despre medicament s vor adiuga urmitonrele informatii:

o I prezest, medicamentale care contin aceclofenae sunt contraindicate la pacientii (a
care g-a confirmat:

«  boala cardinedl ischemicH;
« boala arteriald periferici,
» afectiunca cersbrovasculard;
s insuficienta cardiacd congestivd NYHA  clasele TI-TV (New York Heart
Agsoolation).
La prima consultatie de control, rratamentul pocientilor care prezintd aceste afectiuni
trebuie Inlocuit cu eltd terapie.
«  Tratamentul cu aceclofenac trebuie initiat numai dupi evaluarea atentd 2 paciengilor cu:
" insuficientd cardiacd congestivi NYHA clasa 1 (New York Heart Association);
- factori semnificativi de risc pentcu evenimente cardiovasculare (de exemplu:
hipertensiune arteriald, hiperlipidemie, diabet zaharat si fumat);
«  antecedente de hemoragie cerabrovasculari, ‘
Deoarece riscul cardiovascular asociat cu aceclofenac poate crete cu doza §i durata de

administrare, trebuie utilizatd cea mai micA dozi zilnicé eficace pe perioada cea mai scurtd.
Pacientul trebuie reevaluat periodic pentri masurarca ameliorkrii simptomelor 51 2

ragpunsului la tratament.

Pentru o prezentare completd $i actualizati a contraindicagiilor, atengiondxilor §i
precautiilor speciale  pentru utilizare, Vi rugim si consultagi Rezumatul
caracteristicilor produsului.

Apel la raportarea reacyiilor adverse W
Este important sd raportati orice reactic adversd suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentelor, citre Agenia Nagionali 2 M dicamentului §i 2 Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), in conformitate cu sistemul nafional de raportare spontand, prin intermediul
Figei pentru raportarea spontand a reactiilor adverse 1a medicamente”, Gisponibild pe pagina
web 2 Agentiei Nationale a Medicamentului §i & Dispozitivelor Medicale/Medicamente deuz
uman/Raporteazi © reactie advers, trimisd clwe:

Centrul Nagional de Farmacovigilenfl

Str, Aviator Sfnitescu nr. 48, Sector 1

011478 Bucuresti, Rominia

fax: +4 021 316 34 97

rel: + 40757 117 259

¢-mail: adr@anm.Ie
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medicamentul Vyndaqel (inclusiv sarcinile inregistrate la femei ale ciror parteneri se afld in
tratament cu medicamentul Vyndaqel).

Prezenta comunicare estc tUansmisi de comun acord cu Agenfia Europeani a
Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) s Agentia Najionald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Informatii suplimentare cu privire la problema de sigurantd si recomanddrile respective:

Date fiind datele limitate privind utilizarea medicamentului Vyndagel la femeile gravide §i
din cauza invegistririi de anormalititi n cadrul studiilor de toxicitate efectuate Ja animale, .
administrarea medicamentului Vyndaqel nu este recomandatd In timpul sareinii precum sila
femeile aflate la vArst fertild si care nu utilizeszi metode contraceptive, Din cauza timpului
indelungat de injumdtigire plasmatic, in cursul tratamentului ¢u medicamentul Vyndagqel si
timp de o luni dup¥ oprirea acestuia, femeile aflate la varstd fertild twebuie si utilizeze
metode contraceptive. In ciuda inexistentei de date non-clinice specifice care si sugereze
prezenta vreunui risc pentru femeile ale cilror partencri se afli in teatament cu medicamentul
Vyndagel, impreuni cu datele sarcinilor inregistrate la femei aflate In tratament cu
medicamentul Vyndagel se vor calecta §i informagii privind sacciaile femeilor cu parteneri

aflagi in tratament cu acest medicament (vezi mai Jos).

plectarea i iilor de sigural
Din cauza raritatit amiloidozei cu transtiretind (TTR). datele privind eficacitatea clinicd i
siguranga tratamentului eu medicamentul Vyndagel sunt limitate. intr-adevir, 1a pacienti cu
amiloidozi cu TTR care prezentau mutafia V30M s-a efectuat un studiu dublu orb (Fx-005)
si douli studii deschise in care s-a arolat 149 de pacienti in total, cu polineuropatic familial&
amiloidd cu transtiretind (TTR-FAP), dintre care la 127 de pacienti s-au administrat una sau
mai multe doze de tafamidis.

in cadrul studiilor clinice, foarte frecvent incegistrate au fost reactiile adverse de tipul:
infectit ale tractului uriner, diaree, infectii vaginale, durere in etajul abdominal superior.
vederea definirii ‘profilutui de sigurantd precum si & evaludrii raportului risc/beneficiu in
cazul utilizirii clinice de rutini, este importantd extinderea bazci de date cu informatii de
siguranta prin colectarsa reactiilor adverse dupd punerea pe piaji. Prin urmare, suntefi
{nvitat gi tncurajat sk vii taserieti pacientii in dou# programe:
1. THAOS, pentru colectarea datelor despre pacienii cu amiloidozi cu TTR si a datelor
de sigurand si eficacitate la pacienti aflai in tratament cu medicamentul Vyndaqel;
2. TESPO, pentru colectarca de informafii suplimentare de sigurangd privind
monitorizates rezultatelor in sareini la femeile aflate in tratament cu medicamentul
Vyndaqel precum §i la fomeile ale ciror parteneri se afld Tn tratament cu
medicamentul Vyndagel,

1. THAOS .
THAQS este un registru de boald, global, multicentric §i cu participare voluntar, institult In

vederea colectdrii pe termen lung a datelor despre pacientii cu amiloidozd cu TTR ereditard
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