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.N.A.&‘,,('r — RG cu nr. 10409/25.08.2014 va aducem la cunostinta masurile
Tntrepri;se de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului
medical privind impottanta evitarii sarcinii la femei in timpul tratamentului cu
medicamentul Vyndagqgel si a colectarii informatiilor de siguranta.

Va rugam sa luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin
afigarea pe pagina electronicd a casei de asigurdri de sanétate, in loc vizibil, a
documentului , Viyndaqel 20mg capsule moi (tafamidis): importanta evitarii sarcinii
la femei in timpul tratamentului cu medicamentul Vyndagel si a colectani
informatiilor de siguranta.”

Anexam Tn fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,
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V¥V Vyndaqel 20 mg capsule moi (tafamidis):
Importanta evitirii sarcinii la femei in timpul tratamentului cu
medicamentul Vyndagqel i a colectiirii informatiilor de sigurants

Stimate profesionist din domeniul sinatiii,

In cadrul Planului de management al riscului privitor la medicamentul Vyndagel, Compania
Pfizer, prin intermediul reprezentantei sale din Romdnia, doreste s% vi aducd la cunogtintd
urmétoarele informatii importante:

\._, Rezumatr:

Mesaje esentiale pentru profesionistii din domeniul sAnZAtitii

e Vi rugim si vi informayi pacienfii in legiturd cu riscurile asociate terapiei cu

medicamentul Vyndaqel ¢i eu precaugiile corespunzitoare utilizarii acestui medicament,
- in special evitarea sarcinii §i necesitatea utilizirii unei metode eficace de contraceptic.

= Vi rugdm s le recomandayi paciengilor si vd contacteze pe dumneaveastrd sau pe
medicul curant in leg3turX cu aparifia orickror reactii adverse.

¢ Dat fiind caracterul limitat al datelor referitoare la siguranta clinic a medicamentului
Vyndaqel precum §i din cauza raritdfii amiloidozei cu transtireting (TTR), v4 rugim si
raportafi citre compania Pfizer aparifia oriciirei reacfii adverse suspectate asaciate cu
utilizarea acestui medicament. :

« Vi rugim si raportati citre compania Pfizer toate cazurile de sarcina inregistrate la femei
aflate in tratament cu medicamentul Vyndagqel precum si la femei ale ciror parteneri se
afli in tratament cu medicamentul Vyndaqel, in vederea introducerii acestora in
programul de colectare a informasiilor referitoare la rezultatele in sarcini, Supravegherea
Intensd a Rezultatelor in Ssrcini asociate cu medicamentul Tafamidis (Tafamidis

C) Enhanced Surveillance Pregnancy Outcome « TESPO). - - “

e In vederea colectirii pe termen lung a datelor legate dc amiloidoza eu TTR si
medicamentul Vyndagqel, inscriefi-va pacientii aflati in tratament cu acest medicament in
programul voluntar de supraveghere a evolutiei amiloidozei cu transtiretind
(Transthyretin Amyloidosis Outcome Survey - THAOS),

Medicamentul Vyndagel (tafamidis) a fost autorizat de citre Comisia Europeans, in eonditii
exceptionale, la data de 16 noiembrie 2011, cu indicaia terapeutici , tratamentul amiloidozei
cu transtiretind la paciengi adulti'cu polineuropatie simptomaticid stadiul 1 n vederea
intdrzierii progresiei afectdrii neurologice periferice”,

Prezenta comunicare vi este transmis3 pentru a evidentia importanta evitirii sarcinii la femei

In timpul tratamentului cu medicamentul Vyndagqel si pentru a v3 Sncuraja s& raportapi atat
aparifia reacfiilor adverse ¢4t gi a oric#rei sarcini apirute la pacientele aflate in tratament cu
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medicamentul Vyndaqel (inclusiv sarcinile inregistrate la femei ale ciror parteneri se aflé in
tratament cu medicamentul Vyndagel),

Prezenta comunicare este transmisi de comun acord cu Agentia Europeani a
Medfcamcntului (European Medicines Agency ~ EMA) si Agentia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM,).

Informayii suplimentare cu privire la problema de siguran{i §i recomandarile respective:

Evitarea sarcinij
Date fiind datele limitate privind utilizarea medicamentului Vyndaqel la femeile gravide §i

din cauza inregistririi de anormalitii in cadrul studiilor de toxicitate cfectuate la animale, .
administrarea medicamentului Vyndagel nu este recomandat in timpul sarcinii precum si la
femeile aflate 1a vérsti fertili §i care nu utilizeazi metode contraceptive, Din cauza timpului
indelungat de injumitigire plasmaticy, in cursul tratamentului cu medicamentul Vyndaqel si
C/ timp de o lund dupi oprirea acestuia, femeile aflate la varstd fertild trebuic sk utilizeze
metode contraceptive. in ciuda inexisteniei de date non-clinice specifice care s3 sugereze
prezenja vreunui rise pentru femeile ale ciror parteneri se afl in tratament cu medicamentul
Vyndaqel, impreuni cu datele sarcinilor nregistrate la femei aflate in tratament cu
medicamentul Vyndagel se vor colecta si informatii privind sarcinile femeilor cu parteneri
aflai Tn tratament cu acest medicament (vezi mai jos).
olectarea informatiilor de siguran :
Din cauza raritijii amiloidozei cu transtiretind (TTR), datele privind eficacitatea clinicd gi
siguranta tratameatului cu medicamentul Vyndagel sunt limitate. farr-adevir, la pacienti cu
amiloidozX cu TTR care prezentau mutafia V30M s-a efectuat un studiu dublu orb (Fx-005)
si doui studii deschise in care s-a inrolat 149 de pacienti in total, cu polineuropatie familiald
amiloidA cu transtiretini (TTR-FAP), dintre care la 127 de pacienti 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 tractului urinar, diaree, infectii vaginale, durere in etajul abdominal superior. In
o vederea definirii -profilului de siguranti precum §i a evaluirii raportului rise/beneficiu in
~/ cazul utilizirii clinice de rutind, este importantd extindcrca bazei de date cu informayii de
sigurand prin colectarea reacgiilor adverse dup¥ punerea pe pisgi Prin urmare, suntefi
invitat gi lncurajat sd vi inscric}i pacientii in doud programe:

' 1. THAOS, pentru colectarea datelor despre pacientii cu amiloidozi eu TTR si a datelor

de sigurantA si eficacitate a pacientii aflati in tratament cu medicamentul Vyndagqel;
2. TESPO, pentru colectarea de informatii suplimentare de sigurantd privind
monitorizarea rezultatelor in sarcini la femeile aflate in tratament cu medicamentul
Vyndagel precum gi la femeile ale cdror parteneri se afli in tratament cu

medicamentul Vyndaqel.

1. THAOS '

THAOS este un registru de boali, global, multicentric §i cu participare voluntard, institit in
vederea colectiirii pe termen lung a datelor despre paciengii cu amiloidozi eu TTR ereditard
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sau in formid nativd §i despre purtitorii formelor asimptomatice de TTR. Registrul se
adreseazi tuturor pacientilor cu amiloidozi cu TTR, indiferent de stadiul tratamentului. 4

Scopul principal al acestui studiu este intelegerea si caracterizarea aprofundati a istoricului
natural al afectiunii, .

Colectarea datelor despre medicamentul Vyndaqel va completa informatiile disponibile
despre eficacitatea clinici si profilul de siguranti al acestui medicament §i va permite
evaluarea raportului risc/beneficiu in practica clinicd de rutini. in plus, datele pot fi folosite
§i pentru elaborarea de noi ghiduri de tratament i recomandiri, precum si pentru informarea
si educarea medicilor privind gestionarea acestei afectiuni. THAOS sprijind o comunitate
internationald de experti medicali privind gestionarea amiloidozei cu TTR si se desfisoars cu
sponsorizarea companiei Pfizer §i sub supravegherea Consiliului Stiingific THAOS, care
include experti internationali Tn amiloidoza cu TTR.

Clinica dumneavoastri a fost identificat3 ca institutie medicald in care se trateazi pacienti cu

Y TTR. V& rugim si participati la acest program prin impiértigirea experientei dumneavoastré
clinice, care va furniza atit informatii relevante privind siguranta si eficacitatea clinici a
medicamentului Vyndaqel, cét si alte informatii clinice importante privind amiloidoza cu
TTR.

Pentru detalii suplimentare, inclusiv privind modalitatea de participare fn programul
THAOS pentru profesionigtii din domeniul sinititii §i pacienti, vi rugdm si vizitati
website-ul www.thaos.net,

2. TESPO
TESPO este un program cu participare voluntard, desfiigurat pentru colectarea de date de
sigurantd (inclusiv malformatii congenitale majore sau alte anomalii de dezvoltare la copii
néscuti in viatd) la femeile cu amiloidozi cu TTR expuse la medicamentul Vyndaqgel in
cursul sarcinii sau cu o luni Inainte ori la femeile ale ciror parteneri se afli in tratament cu
medicamentul Vyndagel. .

In ciuda atentiondrii pacientilor aflati In tratament cu medicamentului Vyndagel de a evita

N sarcina §i de a folosi metode contraceptive, ca urmare a faptului ci aproximativ 50% dintre
pacientii cu amiloidozi cu TTR sunt femei, la multi pacienti afectiunea putindu-se dezvolta
in perioada fertila, posibilitatea de aparitie a sarcinii este cunoscut.

Profesionigtii din domeniul sin#tagii care trateazi paciente care au rimas insiircinate sau
pacienfi ale ciiror partenere au rimas insircinate in cursul tratamentului cu
medicamentul Vyndaqel sau in mai putin de o lunii de Ia finalizarea acestuia, sunt rugati
si raporteze sarcina citre compania Pfizer prin sistemul de raportare a reactiilor adverse
la reprezentanta locali a companici Pfizer (vezi mai jos datele de contact), Se colecteazi
informatii de bazi despre sarcing, inclusiv data estimat} a nasterii si datele de expunere la
tafamidis, precum §i date privind rezultatul sarcinii, la data estimati a nagterii si la un an
dupi aceasta,
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Participarea in programele THAOS gi TESPO este voluntarii $i va contribui la stabiliren
profilului de siguranti i eficacitate al medicamentului Vyndagqel si la informatiile medicale
privind amiloidoza cu TTR. Informafiile colectate prin intermediul THAOS si TESPO vor
sprijini activitégilc de farmacovigilenti si management al riscului pentru siguranta pacientilor
privind utilizarea medicamentului Vyndaqel dupi punerea pe piati.

Apel la raportarea reactiilor adverse
Este important sd raportai orice reactie adversi suspectati, asociati cu administrarea
medicamentului Vyndaqel, citre Agentia Nagionald a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale (www.anm.ro), in conformitate cu sistemul national de raportare spontan, prin
intermediul ,,Figel pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente”,
disponibild pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteazd o reactie adverss, trimisa citre:

Centrul National de Farmacovigilenta

Str. Aviator Sénitescu nr. 48, Sector 1,

011478 Bucuresti, Roménia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mail: adr@anm.ro
Totodats, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i ciitre reprezentania in Roménia a
Detin#torului autorizatiei de punere pe piat3, la urmétoarele date de contact:

Pfizer Roméinia

Willbrook Platinum Business and Convention Center

Sos. Bucuresti-Ploiesti 172-176, Cladirea B, etaj 5, Sector 1, 013686

Bucuregti, Romania,

Tel: +40 724 251 699

Fax: +40 21 207 28 06

e-mail: ROU.AEReporting@pfizer.com

Datele de contact ale companici

Pentru Intrebdri gi informatii suplimentare, v& rugém si contactati compania Pfizer Roménia
SRL (compania detinitoare a autorizaiilor de punere pe piai - DAPP), la urm#toarcle date Q)
de contact:

Pfizer Roméinia

Willbrook Platinum Business and Convention Center

Sos. Bucuresti-Ploiesti 172-176, Clédirea B, etaj S, Sector 1, 013686

Bucuresti, Romania

Tel: +40 21 207 28 00

Fax: +40 21 207 28 01

e-mail: MedicallnformationRomania@pfizer.com

¥ Acest medicament facce obiectul unei monitoriziiri suplimentare, Acest lucru va permite
identificarea rapid3 de noi informatii referitoare la siguranji. Profesionistii din domeniul
san&tAfii sunt rugati si raporteze orice reactii adverse suspectate.
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Va mulfumim anticipat pentru sprijinirea acestor programe. Dac# aveti orice nelimurire, vi
rugdm sd contactati reprezentanta locals a companiei Pfizer.

Cu stima,

Dr, Sergiu Mosoia
Director Medical
Pfizer Roménia SRL

D
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