Octombrie, 2013

Fasificarea medicamentului SUTENT 50 mg capsule

SUTENT (SUNITINIB) - EU/1/06/347/001-008 — DAPP Pfizer Ltd,
Marea Britanie

Stimate profesionist din domeniul s&nataju,

De comun acord cu Agentia Nationali a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Pfizer doreste sd vi informeze referitor la
faptul ¢ au fost raportate trei cazuri de falsificare a medicamentului
SUTENT 50 mg capsule (EU/1/06/347/003), ' '

Rezumat
Recomandiri citre profesionistii din domeniul sfndtagii

Compania Pfizer v& roagd si fumizeyi fiecdrui pacient care utilizeazd
medicamentul Sutent materialul de avertizare pentru pacient anexat, care este
aprobat de cdtre Agentia Nafionalda a Medicamenwlui §i a Dispozitivelor
Medicale.

Informatii suplimentare

‘Un numilr total de 3 cazuri de falsificare 2 medicamentului Sutent au fost raportate
companici Pfizer. In fiecare dintre aceste cazuri de falsificare, cutia confinea un flacon
sigilat cu capsule de culoare §i mirime diferite de cele ale produsului original (capsulele
falsificate aveau culoarea roz, crau mai mari decfit capsulele originale §i nu erau imprimate
cu cerneald albii pe capac i pe corp), Analizele de |aborator au confirmat faptul i aceste
capsule falsificate nu canfin.substanfa activd sunitinib malat, ci lactat de caleiu gi alte
substangc neidentificatc pand in prezent, Acestea nu sunt produse autentice ale companiei
Pfizer. Absenta tratamentului cu sunitinib la paciengii cu carcinom renal avansat gi/sau
metastatic (MRCC), tumeri stromale pastro-intestinale sau tumori neuroendocrine
pancreatice, cirora li s-a recomandat acest tratament, poate creste riscul progresiei tumorii
si poate agrava simptomele paciengilor. In plus, existd studii efectuate la paciengi cu
carcinom renal in careé unul dintre factorii de prognostic nefavorabil esie cregterea
calcerniei corectate pests limita superionrd a normalului.

Va aflaji intre destinatarii acestei comunicdri deoarece Tnregistririle noastre indict faptul
cii sunteti un potential prescriptor al medicamentului Sutent.

Aceasti problemi a fost adusd la cunogtinie Agentiei Nationale a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si a Agentiei Europene & Medicamentulul (EMA),




in prezent Politia Romiénd investigheazil aceste cazuri de falsificare.

Ca precautie, cu acordul ANMDM g&i EMA, compania‘ Pfizer a retras de pe piaja din
Romdnia, in august 2013, medicamentul Sutent din loturile T737E (datd de expirare
03/2015) 5i U299B (data de expirare 10/2015),

O scrisoare de informare aprobatd de chtre ANMDM este transmisa §i catre farmacisti
pentru a-i |nforma_ cu privire |a importania inspectdirii vizuale a sigilitlor flacoanelor inainte
de eliberarea medicamentului Sutent clitre pacienti.

Apel 1a raportare

Vi rugdim sk raportayi imediat orice suspiciune de falsificare a medicamentului Sutent clitre
Pfizer Rominig, utilizand urmatorul numir de telefon: +4 021 207 28 00.

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentelor este importantd.
Acest lucru permite monitorizarea permanentd & raportului  beneficiuw/risc  al
medicamentului.

Este important s3 raportati orice reactii adverse suspectate prin intermediul sistemului
najional de raportare spontand In conformitate cu legislatia nagionald, prin intermediul
WFisei pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente”, disponibild pe
pagina web a Ageniiei Najionale a Medicamentului §i  a  Dispozitivelor
Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversé

sau prin fax catre:

Agentia Nagionali a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale

Centrul Nagional dc Farmacovigilen{a

Str. Aviator SAnktescu nr. 48, sector 1, Bucuresti, Roménia

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Totodati, reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre Compania Pfizer Romdnia, la
numarul  de  telefon  -+4-021207 28 00, fax: +4 021 207 28 06,
e-mail: ROU, AEReporting@pfizer.com

Informatii cu privirc Ia prezenta comunicare

Pentru intrebfiri suplimentare privind aceasti comunjcare, vl rugdm. si comactaji
Departamentul Medieal aj Companiei Pfizer Roménia SRL,
e-mail: medicalinformationromania@pfizer.com,

Cu deosebitd consideratie,
Dr. Sergiu Mosoia
Director Medical

Pfizer Romfnia SRL
Anexa

Material de avertizare pentru pacient
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Sutent
(sunitinib)

Serisoare de informare citre farmacisti referitoare Ia recomandarea
companici Pfizer de inspectare vizoali a sigiliilor flacoanelor inainte de
eliberarca medicamentului Sutent ¢iitre pacienfi

Stimate FFarnmacist,

Aceasth scrisoare de informare a fost aprobati de Agengia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale o

Rezumat

Prezenta comunicare se¢ face in scopul informirii dumneavoastra cu
privire la importanta inspectirii vizuale a sigiliilor {lacoanelor inainte de
cliberarea medicamentului Sutent citre pacienti. Transmiterea acestel
serisori de informare a fost determinatd de identificarea in lanful de
distributie a trei cutii de Sutent 50 mg continind capsule falsificate.

Recomanditri citre farmacigti

. Va rughm si Inspeetagi vizual sigiliile flacoznelor inainte de eliberarea
medicamentului Sutent citre paciengi,

v Sigiliul prezentat in figura nr..,l coréspunde sigiliului autentic Pfizer. Flacoanele
care au sigilii diferite de cel prezentat in figura nr, 1 trebuie considerate falsificate,

= Sigiliul prezentat in figura nr, 2 reprezintd un exemplu de sigiliu falsifiear; acesta a
fost gAsit pe flacoane de Sutent 50 mg conginind capsule falsificate.

b T ™

Figura nr. 1: Sigiliu autentic Figura nr, 2: Sigiliu falsificat
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2. V& rugdm sB inspectafi vizual aspeetul capsulelor din orice flacon sau cutie
suspectati, dacil este cazul (de exemplu, dacd un pacicnt adreseazd farmaciei
intreblri referitoare la flacoane sau cutii suspectate sau daci identificati flacoane cu
sigiliu suspectat de falsificare),

= Aspecul capsulelor autentice de Sutent, comercializate in Romania, este
descris mai jos:

. Concentratin de 12,5 mg: Capsule gelatinoase avand cap gi corp de
culoare portocalie, imprimate cu cerneald albi pe capac, cu cuvantul , Pfizer” 51
LSTN 12.5 mg" pe corp

- Concentratia de 25 mp: Capsule gelatinoase avind cap de culoare
caramel §i corp de culoare portocalie, imprimate cu cerncald albd pe capac, cu
cuvintul ,,Pfizer” i ,,STN 25 mg” pe corp

-  Concentragia de 50 mg: Capsule gelatinoase avind cap §i corp de
culoare caramel, imprimate cu cerneald alb cu cuvintul Pfizer” pe capac, §i
LSTN 50 mg" pe corp

3, Dacd in urma inspectlirii vizuale a sigiliului §i/sau capsulelor de Sutent, conform

" pelor deserise mai sus, suspectafi falsificarea medicamentului, vl rugdm si

_ contactafi imediat Pfizer Roménia, utilizdnd urmitorul numiir de telefon: 021 207
28 00.

Informatii suplimentare

Accastd probléfﬁﬁ a fost adusi la cunogtinga Agentiei Na;ionaléwa Medicamentului 51 @
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si a Agentiei Europene a Medlcamentului (EMA).

in prezent Polifia Romind investigheazi{ aceste cazuri de falsificare a medicamentului
Sutent.

Ca masuri de precautie, cu acordul ANMDM si EMA, compania Pfizer a retras de pe piafa
din Romania, in august 2013, medicamentul Sutent 50 mg capsule din loturile T737E (datd
de expirare 03/2015) §i U299B (datd de expirarc 10/2015).

O comunicare aprobatd de citre ANMDM este transmisi §i citre profesionigtii din
domeniul sanftatii (medici prescriptori) pentru a-i informa cu privire la aceastd problem.
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Un material dc avertizare pentru pacient (anexat acesteiserisori), de asemenea, aprobat de
citre ANMDM, va fi furnizat paciengilor de cltre medicii prescriptori.

Apel la raportare

Vi rughim si raportaji imediat orice suspiciune de falsificare a medicamentului Sutent ciitre
Pfizer Roménia, utilizind urmitorul numar de telefon: +4 021 207 23 00.

Raportaren reacfijlor Iadvcrs.: suspectate dupd autorizarea medicamentelor este importanti,
Acest lucru permite monitorizarea permanenti a raportului beneficiu/rise  al
medicamentului.

E.st:: important sd raportafi orice reaciii adverse suspectate prin intermediul sisterului
national de raportare spontand in conformitate cu legislatia nationald, prin intermediul
+Figei pentru raportarca spontani a reactiilor adverse la medicamente”, disponibild pe
pagina web a Agenjiei Najionale a ‘Medicamentului  §i a Dispozitivelor
Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteazd o reactic adversd

sau prin fax citre:

Agentia Nagionald & Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Centul Nagionzl de Farmacovigilenid

Str. Aviator S&n#tescu nr. 48, sector 1, Bueuresgti, Roméania

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta i cltre Compania Pfizer Romdnia, la
numirul de telefon +4021207 28 00, fax: +4 021 207 28 hﬁ
e-mail: ROU.AEReporting@pfizer,.com .

Informatii cu privire la prezenta comunicare

Pentru Intrebdri suplimentare privind accost comunicare, vi rugim si contactagi
Departamentul Medical al Companiei Pfizer Roménia SRL
¢-mail: medicalinformationramania@pfizer.com. ‘

Cu deosebitii consideratie,
Dr, Sergiu Mosoig
Director Medical

Pfizer Rominia SRL

Anexi

Materialul de avertizare pentru pacient
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