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Vlyndaqel 20 mg capsule moi (tafamidis):
fmportanfa evitirii sarcinii Ia femci h tinpul tretamontului cu

modlcamehxut V]'nilaqel 5i a colectirii infomaliilor de sigumnfi

StiDate profcsionist din domcniul sdnAtElii.

ln oadrul Planolui dc management al riscuiui privitor la mcdicamcntul vyndaqel, Conpanis
P6rcr, prin iltcrmcdiul reprezenanlei sole din Romenl4 dorc$te sn v5. aduce Ia ounodr46
urmltoarclc inforrfl af ii importante:

Rezumdl:

Mcsah csgntiale penfir prqfesionistii din d-o.ncniul srntdtii
t VI rug5.rn.51 v[ inforniaii Pacien ii in lcgltud ou lisourile--Esociate ter+iei cu

medicimentul vyndaqel 5i cu precau$ile coresgunz[toalc utiliztrrii acEstui mtdicam€nt
in sDccial evitares ssrcinii si $ecesitatcq ulillztrii unei melode eficace de contBccplic_

. Va rugarn sU lc rccomandaii pagienlilor sE vi qonEctczc pe dllmneavodsEa sau pc
rncdieul cura$ ln leglturu cu aparilia odcErcr rcaolii adYcrsc.

. Dot dird cancterul limital 8l datclor rcfelitodre la siguranga olinici s m€dioimeDtului
wndaqel rrecsrn si din c89za raritdlii amiloidozei ou ftttstirctinn {TTR)' Yi rugEID se
.q**i 

"ar" 
cempania Pfizer aparitia olicfuli rcuo$i adversc suspectatc asocialo 4u

utilizsrca docstui medicamenL
. vE ruclrn sI raDonati cam cor$Pania ?fizel roate c.zu;lc dc aarcinE inrogis*arc la fcmci

aflate-in rsramint cu medicamenrul Vyndaqel precum $i ls fcmci alc clrof pineneri sc
aflA ln ltatament cu medicarnentul Vyndsqel, tn vcdcrea introducerii acestora in
Droclamul alc colcctre r informstiilor rcfcrhotre h rczulratclc in gareirtr, SuPrfleghe'ea
iitcise o R" ttot"tor ifl Sircfua asooiate cu fiedicaneqtul Tfnmidis (Tsfsmidis

Enhanced Survcillgncc Prcgnancy Outco'tle ' TESPO)' "
. ln vederea coloclirii pe termen lung E datclor lcgac dc smiloidoza c-u TTR 5i

medicamcn l Vyndtqei, inscrieti-v[ pacienlii allati in tratalscN cu acest medicamenl in
prografiul vol;br'de suprivegh.rc a cvoluliei amitoidozei cu trsnstiretinl
(fmnsthyrotin Amyloidosis Oulcome Ssrvey ' THAOS)'

Mdicarncntul vyndaqel (tEfamidis) I fosf antolizAl da c[trc comisia Europeanq tn condi$i

ex;;o-tio;;:i" i; d;li noiembrie 201 l, cu irdioa{ia tcraPcuticd ,,tdm{'entul 'rniloidozci

cu cronstiroina Ia paoienli Edulli cu politcuropatio simPtomatic5 sradiul I in vcdcrca

inrArzicrii progrosiei ofectkil Drurologice Periferioc".

Ptezenta comunicate vtr cstc trsnsmisl pentru I evidenlia importanln evitkii sarcinii la femoi

intimDultratomeftu|uicumedicarncntulVyndaqell ipentruavainout8jss6rEPoftaliBtAt
ipa.iti'o .eactiilor aOvcfsc cAt {i a orictrrei sarcini apErutc Io Paci€ntcle aflete in lratamcnt cu
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srudii epidemiologicc lcocnte care !! leleva! uB risc cftscut de aparitic a itfarciului
miocardic ac'rt nelctal in oszul ddminisEi;ii d! tceeiofenlc.

C& urmere, ln cotrfon-nitaF dr rEcom4ndlrilg Cemitetului de flmacovigilentE PcnElr
evtrlusrcd riscului (ltarmacovigilunce Risk Assessmcnt Comlnitiee o PRAC) din oddrul
Agcntici Euro!$e a MedicaDcrrtelor @uropoa8 Mcdicin€s AleDc9 refernqalc lo risourile
c;diovascula; asocialc cu adminigftaret de diclofenaE, p€nEu rnedic4trtantcle as.e qonlin

aceclofensc cu administrarc sislemica Ee cotsideri ncccsard EcEAli?srca infonna$ilor despto
modi.trmrnt

Li itrfortll^$ttg despre mcdicnmcttt sc 
"or 

tdiluga urmtrtolrele info lrtEi

. ln prezenf, lrledicamcnlele care sontifi accclofQnnc sirtrt so$aindieotc la paoionlii la
care 5-a cODJi[nal

. bolla drdiaca i6chrmicq 
'

. boala aneriali p.riferiodi
r aLiectiunaacergbrovsoulad;
. insrrhcienlo cardiqel congestivi NYHA'olaiele [-{V (Ncw York Heatt

As6ooiation),
Lr prirn! con$ talie dc contlol, natamettul Pscienlilor calo prca' ! acesto af€cliLni
Eebuic lnloouit cu llrl renpic.

. TrdE$rntul cu accclofcnac ucbuie initiat numai duPi evEIuEJ.a atont[ I Pdoicnfilor cul

' insulicienla cardiacacongestiVrI'IYHA olasal (NewYork t{€art Atrociarion);
. factori semlificativi dc risc pcatfl evenimenic cardiovaicdEre (dc.xeftplu:

bipenen5iunc 6neri!l!. hiper)ipidenie, dirber zs}atat $i fumst);
' mteccdertc de hemoidgie cer€browsculErd

Deoarcco riscr.tl cddiovasculs asociat cu aceclofcnae Fodto crqgls cu doa ti duraE de
drninisr6rc, tcbuic rrtilizari cca mri mici dod zlhio$ cficacc pe Periodda cea mai sclttli'
ldcientul rtcbuie roevaluat periodic pe$tru masufico amolio*rii SlmPrornelo! 5i a
rEspuntului la katanenl.

P€n$u o pr€zcttnre cornplatl ii acualiztt[ a coltFditrdicafillor' rtcltlottrrilor ti
preouliilor spccirlc pcnuu utilizor.' vi rsglm si .olsttltnll Rorum4tul
.!racrcrisdcilor produsului.

Ape! kt toltortann radcliilo, ddwtsa
Este irflFortant s[ rsFbrtetl orlcc t€Egtie advelsa 9!sPccra_6, aso€,isra cu odminjslroJcd
Eledic aeqtelor, cltrc AEinfia Nagionail a MedicaFentului ti a Dilpozirivelor Mcdical€
l*unu.*m..o). in confcriiratc cu iistctnul nagional de Fportare spont0r6, Prin inl€rDediul
..Fisei oentru moororca spo aDl a reacliilot advctsc l, medicsmente', dlsponibila Pc p!8ioo

wct o igcnlici Nagonalo a Medicarncntului 5i a DisPolltivclor McdicabAvfcdicamentg de irz

uroa RsponEaz; o llEclie 8dvet6tr, trimjsE c{tre;
ccltrtrl NadoDal dgFrrmacovigil€trttr
Sb. Avigtol Strn[rescu nr. 48, Scctor I
01 14?8 BucureEti Rominie
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ftedictmentul V.]'ndaqel (inclusiv sarcinil! inregi$rrte l8 fetaei ale ciro! lslleneri se afld in

trats,'nrln cu mcdicanentul Vyndeqcl);

Ptczcnia comlrdoare csie tnsmisi de comuq Ecord cu Agcntia lu-ropeand e

i"i"ai""tn"nrutui @ulopean Mcdicines Agcnoy - EIvLd) si Agcnlis Nalional{ a

Medicastcntului si a Dispozitivelor Medicalc (ANMDM,

lqhrmalii sapnmenu.e cu ptivite la Troblono de sig.tanli fi rcco"randdrila fcspc'tlYei

Evitsrca soroinii
;ffiffid;i" limitale privind utilizaica medicatnedului vynd-aqcl la-fcmeilc gravide ti

oin au"ro inrui*Atii dc inormalirrd in iadrul srudiilor dc toxiciEtc efedualc Ia anirnalc'

;;-;il;;-;;Jk;;"nJiuivvnauqa nu 
"sts 

reoomandate ln tiicpul sarcinii Frecum $i lE

;;;i;;d;" il,,s';u ilJii 1; larc nlr! uritizcaza me(odc contsaccPtive' Din cauza rimpului

indelunlsr dc iniuFt!5dre pldsmaticg,ln cursul tsalamentulul cu tnedicsmentul Vyndaqcl gi

ii." iil it#i."a ipriiea sc"stuiq fcmcilc aflare la v6lsta fertild Eebuic a! utilizezc

^ii'occ 
"onrtrcupri"". 

in cirda incxistsnlei de datc non-clinicc speoificc carc sa sugeleze

oiilnio t 
"oouiri." 

ocntu femeile alc ciror P$tcneri sc afld in tratarnent cu mcdicamentul

Vvndaoel. impreunE'ou datcle sarcinilor itEgistrot! la femci aflstc 16 tratamcnt cu

;fii#;J*ny;dt4"i "" 
uo, .ir""t 9i informislii privind sarcinilc ferneitor cu parteneri

afleF in EaHmcDi cu acest medicernent (vozi mai jos).

Coieclarca inft EEtii!e!!!!1-g.ul
ffi;"*-t".ft6t11 .-tl.ldozci cu tnnsriretinE (fTR), dgpl-c oriv.ina cficaliblea €tirica ti
igu;"ta tam;;tulrl crr mcdicarnentul Vlnd-eqct tunt linftate lfltr-.adel€r' -ld-Pa€ienli 

au

amiloidoze c! mR care p"ezentau muragia V30Ii s'a efectuat un studiu dublu orb (Fx-005)

ii'ioul tiuaii a.tqr*u in colc s-a lnrolat 149 dc paciend ln toul, cu lolincufoFalie fsrnillaltr

Iiitiaa 
"u-r*nJir"iine 

lrrn-FA}1, aino. "!re'to 
127 de FEcicnti s-au adminislrat una sau

oai multc doze de $famidiS,

io csdrul sf diilor clinico' foalte freovent inregistralc au fos! reacdllc adveE: d",oPi!

infeEti; ale trac'tului slinsr' diarcc, jnfeclii vaEinale, durere in ctaj'rl obdomlral..suPenor' rn

;#;;ffiii:;ffiiiil'i i" iiitt-tl p*clum 5i o waludrit rapoltului risdbcneffciu in
;-i;ill#il';ffi ai-*ii'a, "".t i'nlp'"nsnt[ ;xtindcrca bazci dc date cu informatii de
iliilit il 

"ol"otu.oo 
rc*liilot ldvese d!P[ Punerea Pe liEp. Prin urnarq surtteli

irivirar pi licurajrt sl vi.inrcric(i pacicnlii in doul progr'Ee:
" 

1. 
'fiaos. 

o*t* colectarea darclor desPrc pacienqi'i cu amiloidoz! cu TTR$ a datelor
^' 

;;fi*i4i";'";;'',rte G pscientii uil"ri'rn tralamcnt cu mediczmentul Vvndaqcl;

z. rssSo, p"nt",-, oolect"r"i te'inrormaii suplinentare de 
.siguran$ 

privind

moDitoriz3rca rezlln$clor in sarcinl la femeilo ailote in qatsment cu medic,smcrtul

WnCuq"i-pt""u* gi la femcile alc cdror pertoneri se aflE ln tstamftt 0u

medicamenml VYndeqcl.

l. TFIAOS
Ttrabs-.src * ,"gisrru de boal4 globdt, multiccnuic 5i cu panioipsre voluntu4 insdruit ln

uJ"* 
"bf"o,ltii 

i" 
""-tn 

lung Jd*"tt d"spre pociengii iu amiloldozd cu TTR ereditad
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Totodtrt4 reqcriilc ndvetsE suipcctEto sq po! roPoRe $i c{n-! D€rinabrul sutorizrlei ds Flnctc
po piafe-pePf), compania GEDEON RICHIER ROI'tfliNIA SA, lD urmf,toerclc dato dB

contsct
Gcdaon Richttr Romitritr S.A.
540306; Str- Cirzs voddnr- 99-105, Ttugp-MDre$' Rom6nia

Biroul de Fannacovigilenltr
T.lt 0M0265-257 0ll
Fax 0040-265'257 0Il
c-rnEili ohrHnacoviailanc.ia-qEd!!It:!d)!gq.!o

Coordo alel. ilc.ontsclalc raprczerildnl& Iocale q D1lit$totulalhrto za$aldqPmucPa

Pr4d
Pentrs int€bEri qi informatii suplimeriiare referitoare le sccasttr comudc-are, vi^mgim sl

contacoli Birout Oe Fannaiovigilenp al companici GEDEON RICHrER ROMANIA S A''
Ir urmEtooElo drto ds conta4:

Gcdcon Richter RorDiniE S-A.
540306, Str. Cuz3VodinI. 9$105' Tdrgu-Murcf, Romenii

Biroul dc FannacovigilenP
Tetr 0040-265"257 011
Fa,\: 0040-265-257 0l i ]
c.mdili bharmtrcoviqil6ncefagcdcon'richt9r..ro

't

Cu stimi,

2
Dn NYulac Kirge
E kinF,nvula3@cedeon-riehter.ro sau

pharin scovidlance@gedeon licltrter,ro
I eleforl: n0al-265 -251 n | |
lax: 0040-265-257011


