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In conformitate cu adresa M.S, nr, 28238E/19.08.2014, Tnregistrats la
C.N.AS., = RG cu nr. 10409/25.08.2014 vd aducem la cunostinid mésurile
intreprinse de Agenfia Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationala a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului
medical privind importanta evitarii sarcinii la femei in timpul tratamentului cu
medicamentul Vyndagel si a colectarii informatiilor de siguranta.

Va rugam sa luafi mésuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin
afigarea pe pagina electronicd a casel de asigurdri de sé@natate, in loc vizibil, a
documentului , Viyndaqel 20mg capsule moi (tafamidis): importanta evitarii sarcinii
la femei in timpul tratamentulul cu medicamentul Vyndagel si a colectarii
informatiilor de siguranta.”

Anexdm Tn fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,
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VVyndaqel 20 mg capsule moi (tafamidis): |
Importanga evitiirii sarcinii 1a femei in timpul tratamentului cu
medjcamentul Vyndagqel 5 a colectiirii informatiilor de siguranti

Stimate profesionist dJ'n domeniul sinatafii,

In cadrul Planului de management al riseului privitor la medicamentul Vyndaqel, Compania
Pfizer, prin intermediul reprezentantei sale din Roménia, doreste s34 vl aduck la cunostingd
urmiitoarele informatii importante:

Rezumat:

esal iale pentru profesionistii din domeniul sAnftieii

® V& rugim sk vi informati pacientii in legiturh cu riscurile asociate terapiei cu
medicamentul Vyndaqel si e prccaul;ule corespunzitoare utilizirii acestui medicament,
1n special evitarea sarcinii §i necesitates utilizirii unei metode eficace de contraceptie.

¢ Vi rugim si le recomandati pamanplur si vid contacteze pe dumneavoastrd sau pe
medicul curant n leghturd cu aparijia orickiror reactii adverse.

e Dat fiind caracterul limitat al datelor referitoare la siguranga clinict a medma.mcntulm
Vyndaqel precum §i din cauza rarit3{ii amiloidozei cu transtiretind (TTR), v& rugim si
raportaji citre compania Pfizer aparitia oriclirel reacfil adverse suspectate asociate cu
utilizarea acestui medicament.

e Vi rugim s raportati clitre compania Pfizer toate cazurile de sarcina inregistrate la femei
aflate in tratament cu medicamental Vyndaqel precum §i la femei ale e8ror parteneri se
afld in tratament cu medicamentul Vyndaqel, in vederea introducerii acestora in
programul de colectare a informatiilor referitoare la rezultatele n saveini, Supravegherea
Intens# a Rezultatelor in Sarcind asociate cu medicamentul Tafmn!dls (Tefamidis
Enhanced Surveillance Pregnaney Outeome - TESPQ), -

o In vederen colectdrii pe termen lung & datelor logate dc amiloidoza cu TTR ;:
medicamentul Vyndagel, inscriefi-va pacientii aflagl in tratament cu acest medicament in
programul voluntar de supraveghere a evolutiel amiloidozei cu transtiretind
(Transthyretin Amyloidosis Outcome Survey ~ THAQS).

Medicamentul Vyndaqel (tafamidis) a fost autorizat de c#itre Comisia Europeans, in conditii
exceptionale, 1a data de 16 noiembric 2011, cu indlcagia terapeuticd ,tratamentul amiloidozei
cu transtireting la pacienji adulti'cu polineuropatie simptomaticii stadiu] 1 in vederea
fntirzierii progresiei afectirii neurologice periferice”,

Prezenta comunicare v3 este transmis# pentru & evidenfia importanta evitirii sareinii la femei

In timpul tratementului cu medicamentul Vyndagel si pentru a vii incuraje s¥ raportayi atat
aparitia reacfiilor adverse et §i a orickrei sareini apiinute la pacientele afiate in tratament cu

/s
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studii epidemiologice recente care au relevat um rise erescut de aparifie & infaretului
miocardic acut neletal 1n cazul administrdcii de aceclofenac,

i Cn urmare, in conformitate cu recomandirils Comitetului de farmacovigilent pentru
evaluprea riscului (Pharmacovigilance Risk Assessment Committes = PRAC) din cadrul
Agentiei Europene a Medicamentelor (Buropean Medicines Agency) referitoare la riscurile
cardiovasculare asociate cu administrarea de diclofenac, pentru medicamentele care contin
aceclofenac cu administrare sistemicdi s¢ considerd necesar actualizarea informaiilor despre
medicament

Ls informatiile despre medicament se vor adinga urmitoarele informatii:

o [n prezent, medicamentsle care confin aceclofenae sunt contraindicate la pacicntii In
care s+a confirmat:

@  boals cardiac3 ischemick;
s boala arterial3 periferics;
= afectiunea cercbrovaseulask;
*  insufi icienfa cardiach congestivi NYHA' clasele I[-TV (New York Heart
Association).
La prima consultatie de control, watamentul pucl-:ntllor care prezintd aceste afectiuni
mebule inlacuit cu okt {erapie.

s Tratamentulcu aceclofenac trebuie inifiat numai dupa evaluarea atents a paciengilor eu:

"= insufiecientd cardiach congestivi NYHA clasa I (New York Heart Association):
= factori semmificativi de rise pentru eveniments cardiovascilare (de exemplu;
hipertensiune arteriali, hiperlipidemie, diabet zaharat i fumat); :
= antecedente de hemoragie cerebrovasculars,
Deoarece riscul cardiovascular asociat cu seeclofenac poats crogte eu doza §i duram de
administrare, trebuie utilizath cea mai mich dozi zllnick eficace pe perioada cea mai scurtd.
Pocientul trebuie reevaluat pericdic pentru misurarea ameliordrii simptomelor $i a
rispunsului la tratament.

Pentru 0 prezentare completd gi actualizati a contraindieafiilor, ateafionixilor si
. precautiillor spectale pentru . utilizare, vi rugim 3 conmsultafi Rezumatul
earacteristicilor produsului.

Ape!l la raportarea reaclilor adverse
Este important si raportati orice reacfie adversd suspectatd, asociati cu administrarea
medicamentelor, citre Agenfia Nagionald a2 Medicarmentului §i 2 Dispoziﬁvclor Medicale
(www.anm.ro}, Tn conformitate cu sistemul national de raportare spontanii, prin intermediul
»Figei pentru raportares spontand a ‘reacgiilor adverse la medicamente”, disponibila pe pagina
web a Agentiei Nationale a Medieamentului i a Dispozitivelor MedlcaJcMcdmammte de uz
uman/Raporteazi o reactie advers, trimisd elitre:

Centrul Nagional de Farmacovigilenfit

Str, Aviator Sin#iteseu nr. 48, Sector 1

011478 Bucuregti, Rominia '

foxe +4 021 316 34 97

tel: + 4 0757 117259

¢-mail: ad@anm.ro



28-08-14;11:38 ';cnas telearman 10372309248 # 11/ 12

(IS N AR A

medicamentul Vyndaqel (inclusiv sareinile inregistrate la fomei ale edror parteneri se afld in
tratament cu medicamentul Vyndagel),

Prezents comumicate este transmisi de comun acord cu Agentia Europeand a
Medicementului (European Medicines Agency - EMA) §i Agentia Najionald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Informayii suplimentare cu privire la problema de sipurantd §i recornanddGrile respective:

vitarea sarcinii

Date filnd datele limitate privind utilizarea medicamentului Vyndaqel la femeile gravide §i
din cauza invegisteéril de anormalitdgi in cadrul swudiilor de toxicitate efectate la animale, .
administrares medicamentului Vyndaqel nu este recomandat o timpul sarcinii precum §i la
femeile aflate la varstd fertil §i care nu utilizeaz8 metode contraceptive, Din cauza timpului
indelungat de Injumititire plasmaticy, In cursul traramentului cu medicamentul Vyndaqel si
timp de o luni dupi oprirea acestula, femeile aflate la vérstd fertild trebuie si utilizeze
metode contraceptive, In ciuda inexistentei de date non-clinice specifice care 83 sugereze
prezenta vreunui rise pentru femeile ale cliror parteneri se afli in tratament cu medicamentul
Vyndagel, impreuni cu dstele sarcinilor inregistrate la femei aflate in tratameat cu
medicamentul Vyndagel se vor colecta i informaii privind sarcinile femeilor cu parteneri
aflafi In tratament cu acest medicament (vezl mal Jos).

Colectarea informatiilor de sigurantd

Din cauza raritSii amiloidozei cu transtireting (TTR), datele privind eficacitatea clinici gi
siguranta tratamentului cu medicamentul Vyndagel sunt limitate. tnrr-adevir, 1a pacieni cu
amiloidoza cu TTR eare prezentau mutagia V3OM s-a efectuat un studiu dublo orb (Fx-005)
§i dou studii deschise Tn care s-a farolat 149 de pacienti in rotal, cu polineuropatic familiald
amiloidi cu teanstireting (TTR-FAP), dintre care la 127 de paciengi s-au administrat una sau
mai multe doze de tafamidis. :

in cadrul studiiler clinice, foarte frecvent inregiswate au fost reactiile adverse de tipul:
infecyii ale tractului urinas, diaree, Infectii vaginale, durere in etajul abdominal superior. In
vederea definirii-profilului de siguranti precum §i a evalulirii raportului risc/beneficiu in
cazul utiliziril clinice de ruting, este importantd extinderea bazei de date cu informayii de
sigurant¥ prin colectarea reaciilor adverse dupi punerea pe pisg. Prin urmare, suntefi
invitat gi dcurajat s vi nsericti pacientii in doud programe:
"1, THAOS, pentru eolectarea datelor despre pacientii cu amiloldozd cu TTR. g a datelor
de siguranti si eficacitate Ia pacientii aflaji in tratament cu medicamentul Vyndagqel;
2. TESPO, pentru colectarta de informafii suplimentare de siguranid privind
monitorizarea rezultatelor in sarcind 1a femeile aflate in tratament cu medicamentul
-Vyndagel precum §i la femeile ale chror parteneri se afli in tratament cu
medicamentul Vyndagqel. -

- 1, THAOS

THAOS este un registeu de boals, global, multicentric §i cu participare voluntard, Tnstituit in
vederea coleetiirii pe termen lung a datelor despre paciengii cu amiloidozd cu TTR ereditard
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Totadatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i cﬁ&f Definitorul autorizatiei de punere
pe piafil (DAPP), compania GEDEON RICHTER ROMANIA, $.A., In urmitoarele date de

contagt: '

Gedeon Richter Rominin S.A.

540306, Str. Cuza Vod3 nr. 99-105, Targu-Mures, Roménia

Biroul de Farmacovigilend

Tel: 0040-265-257 011

Fax: 0040-265-257 011 -

e-mail: pharmacovigilanee@gedeon-rishter.ro
Co;;d‘amrdc de contact ale reprezeritanget locale a Definbtoralui antorizafiei de punere pe
Pia, ’

Pentre Intrebari §i informatii suplimentare referitoare la aceasts comunicare, vi rugim si
cantactafi Biroul de Farmacovigilentd al companiei GEDEON RICHTER ROMANIA S.A.,
la urmitoarele date de eontaet: ' ;

Gedeon Richter Roménia S.A.

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

Biroul de Farmaeavigilents

Tel: 0040-265-257 011

Fax: 0040-265-257.011

e-mail: pharmacovigilance@gedeon-richter.ro

Cu stimi,
Dr. Nyulas Kinga
E: kinga nvulas@gedeon-richterro sau
harmacovirilancef@gedeon-richrer.
Telefon: ‘0040-265-257011 ' "
Fax: 0040-265-257011



