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Casa de Asigurari de Sanatate ..................... o

In atentia, w;,

Doamnei/Domnului Presedinte - Director General Jk(

Catre,

In conformitate cu adresa M.S. nr. 30744E/23.10.2013, inregistrata la C.N.AS.,
Serviciul medical - DMSSM cu nr. 4581/29.10.2013 va aducem la cunostintad masurile
intreprinse de Agentia Eurcpeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului
medical cu privire la contrafacerea medicamentului Sutent 50 mg.

V4 rugdm sa luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin
afisarea pe pagina electronicd a casei de asigurari de s&@natate, Tn loc vizibil, a
documentului ,Comunicare diractd cétre profesionistii din domeniul sénatéfii in legatura
cu acest aspect”.

Anexam in fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,

PRESEDINTE
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Fasificarea medicamentului SUTENT 50 mg capsule

SUTENT (SUNITINIB) - £0/1/06/347/001-008 — DAPP Pfizer Litd,
Marea Britax;ie

Stimate profesionist din domeniul snatigii,

De comun acord cu Agentia Nationali a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Pfizer doreste si v& 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 s&ntai

J Compania Pfizer v& roagd si fumnizayi fieedrui pacient care utilizeazd

medicamentul Sutent materialul de avertizare pentru pacient anexat, care este
| aprobat de cdtre Agentia Nationald a Medicamenwlui §i a Dispozitivelor
Medicale. '

Informatii suplimentare

companici Pfizer. In fiecare dintre aceste cazuri de falsificars, cutia confinea un flacon
sigitat cu capsule de culoare §i mirime diferite de ¢ele ale produsului original (capsulele
falsificate aveau culoarea roz, crau mai marj decit capsulele originale §i nu erau imprimate
cu cerneald albil pe eapac 5i pe corp). Analizele de laborator au confirmet faptol e aceste
capsule falsificate nu contin.substanta activd sunitinib malat, .ci lactat de calciu §i alte
substanie neidentificate pani In prezent, Acestea nu sunt produse autentice ale companiei

metastatic (MRCC), tumori stromale gastro-intestinale sau tumori neurcendocrine
pancreatice, crora li s-a recomandat acest tratament, poate cregte riscul progresiei tumorii
sl poate agrava simptomele paciengilor. In plus, existd studii efectuate la pacienti cu
carcinom renal in care unul dintre factorii de prognostic nefavorabil este cregtersa
calcemiei corectate peste limita superioard a normalului,

V& aflai intre destinatarii acestei comuniciri decarece Tnregistririle noastre indicl faptul
cii sunteti un potential prescriptor al medicamentulvi Sutent.

Aceasti problem& a fost adusd la cunogtinte Agentiei Nationale a Medicamentului i a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM,) i a Agentiei Europene a Medicamentulul (EMA).

- e wm—— -

Un numir total de 3 cazuri de falsificare a medicamentuluj Sutent au fost raportate

Pfizer. Absenta tratamentului cu sunitinib la pacientii cu carcinom renal avansat §i/sau-
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in prezent Politia Romana investigheazl aceste cazuri de falsificare.

Ca precautie, ¢u acordu]l ANMDM si EMA, compania Pfizer a retras de pe piaja din
Rominia, in avgust 2013, medicamentul Sutent din loturile T737E (dati de expirare
03/2015) §i U299B (dati de expirare 10/2015).

O scrisoare de informare aprobatd de citre ANMDM este transmisd §i cétre farmacisti
pentru a-i informa cu privire la importanta inspectiirii vizuale a sigiliilor flacoanelor inainte
de eliberarea medicamentului Sutent cltre pacienti.

Apel Ia raportarc

Vi ruglm s& raportayi imediat orice suspiciune de falsificare a medicamentului Sutent citre
Pfizer Rominia, utilizand urmatorul numir de telefon; +4 021 207 28 00.

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentelor este importanti,
Acest lucru permite monitorizarea permanentd 2 raportului - beneficiu/frisc  al
medicamentului,

Este importnt si raportati ofice reacfii adverse suspectats prin intermediul sistemului
national de raportare spontani in conformitate cu legislafia nationald, prin intermediul
«Figei pentra raportareg spontand a reactiilor adverse la medicamente™, disponibild pe
pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversé

5au prin fax citre: _

Agentia National& a Medicamentuiui gi a Dispozitivelor Medieale

Centrul National dc Farmacovigilentd

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

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

¢-mail: adr@anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta i citre Compania Pfizer Roménia, la
numarul de relefon 4021207 28 00, fax: +4 021 207 -28 06
e-mail: ROU.AEReporting@pfizer.com

Informatii cu privire Ia prezenta comunicare

Pentru intrebdri .suplimentare privind aceasti comunicare, v3 rughm. si contactagi
Departamentul  Medical al Companiei Pfizer Roménia SRL,
e-mail: medicalinformationromania@pfizer.com,

Cu deosebitd consideragie,
Dr. Sergiu Mosoia
Director Medical

Pfizer Roménia SRL

Anex3

Material de avertizare pentru pacient
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Sutent
(sunitinib)

Secrisoare de informare citre farmacigti referitoare Ia recomandarea
companiei Pfizer de inspectare vizuali a sigiliilor flacoanelor inainte de
eliberarea medicamentului Sutent ¢iitre pacienfi

Stimate Farimacist,

Aceastd scrisoare de informare a fost aprobati de Agenpa Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale .

Rezumat

Prezenta comunicare se face in scopul informirii dumneavoastrd cu
privire la importanga inspectirii vizuale a sigiliilor flacoanelor inainte de
cliberarea medicamentului Sutent citre pacienti. Transmiterea acestei
scrisori de informare a fost determinati de identificarea fn lantul de
distributie a trei cutii de Sutent 50 mg continind capsule falsificate.

Recomandiri clitre farmacigti

I. Vi rugim s@ inspectayi vizwal sigiliile flacoznelor finainte de eliberarea
medicamentului Sutent citre pacienti,

« Sigiliul prezentat in figura nr..! corespunde 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 falsifieat; acesta a
fost gésxt pe flacoane de Sutent 50 mg con;mand capsule falsificate.

Figura nr. 1: Sigiliu autentic Figura nr, 2; Sigiliu falsificar .
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2. V& ruglm s& inspectayi vizual aspecwl capsulelor din orice flacon sau cutie

suspectati, daci este cazul (de exemplu, daci un pacient adrcseazi farmacici
ntrebdri referitoare la flacoane sau cutii suspectate sau dacd identificati flacoane cu
sigiliu suspectat de falsificare).

= Aspecul capsulelor autentiee de Sutent, comercializate in Romania, este
descris mat jos:

- Concentratin de 12,5 mg: Capsule gelatinoase avénd cap §i corp de
culoare portocalie, imprimate cu cernealli albl pe capac, cu cuvantul ,Pfizer” i
#3TN 12.5 mg" pe carp '

- Concentratia de 25 mp: Capsule gelatinoase avind .cap de culoare

caramel §i corp de culoare portocalie, imprimate cu cerneald albd pe capac, cu

cuvintul ,Pfizer” i ,STN 25 mg” pe corp _

‘ - . Concentrafia de 50 mg: Capsule gelatinoase avénd cap §i corp de
culoare caramel, imprimats cu cerneal’ alb¥ cu cuvintul Pfize” pe capac, si
«STN 50 mg” pe corp :

3. Daci in urma inspectirii vizuale a sigiliului si/sau capsulclor de Sutent, conform

celor deserise mai sus, suspectaji falsificarea medicamentului, vi rugim sk

. contactafi imediat Pfizer Roménis, utilizAnd vrmitorul numir de telefon: 021 207

28 00.

Informatii suplimeéntare

Aceastd probléﬁa a fost adusk la éunostin;a Agentiei Na;ionaIéWa Medicamentului 5ia
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) §i a Agentiei Europene & Medicamentului (EMA).

in prezent Polifia Romdna investigheazd aceste cazuri de falsificare a medicamentului

Sutent.

Ca mésuri de precautie, cu acordul ANMDM si EMA, companie Pfizer a retras de pe piafa
din RomAnia, in august 2013, medicamentul Sutent 50 mg capsule din loturile T737E (datd
de expirare 03/2015) §t U299B (datk de expirare 10/2015).

O comunicare aprobati de citre ANMDM este transmisd §i cditre profesionigtii din
domeniul sanatatii (medici prescriptori) pentru ai informa cu privire la aceasté problemd.
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Un mnteﬂnl de avertizare pentru pacient (anexat acestei scnson). de ascmenea, aprobat de
citre ANMDM, va fi furnizat pacientilor de edtre medici prescrlpton.

Apel Ia raportare

Vi rugim si i‘apom;i imediat orice susj:iciunc de falsificare a medicamentului Sutent cétre
Pﬁzgr Roménia, utili:'And urmitorul numir de telefon; +4 021 207 28 00.

Raportares reactiilor adverse suspectate dupl autorizarea medicamentelor este important,
Acest lucru permite monitorizarea permanentd a raportului beneficiwrise al
medicamentului.

Estc important si raportafi orice’ reactii adverse suspectate prin intermediul sistemului
national de raportare spontand in conformitate cu legislajia najionald, prin intermediul
- oFigel pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente”, disponibild pe
pagina web a Agenfiei Najionale a Medicamentului 5i a Dispozitivelor
Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactic adversd

sau prin fax eitre:

Agentyia Nationald e Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
Centrul National de Farmacovigilentd

Str. Aviator San#teseu nr, 48, sector 1, Bucuresti, Roménia

Tel: +4 0757117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Totodath, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i cltre Compania Pfizer Roménis, la
numirul de telefon +4021207 28 00, fax +4 021 207 28 06,
e-mail: ROU.AEReporting@pfizer.com

. Informatii cu privire la prezenta comuniearc '
Pentru Tntrcbln suplimentare privind accastd comunicare, v rugim s& conm:tzm
Departamentul Medical al Companiei * Pfizer Roméniz SRL,
¢-mail: medxcalmfonnatnonmmanm@pf jzer.com.

Cu deosebiti consideratic,
Dr, Sergiu Mosoia
Director Medical

Pfizer Rominia SRL

Anexi

Materialul de avertizare pentru pacient
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