Octombrie, 2013

Fasificarea medicamentului SUTENT 50 mg capsule

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

Stimate profesionist din domeniul sfnAtsii,

De comun acord cu Agentia Nationali a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Pfizer doreste s3 va informeze referitor la
faptul ¢ au fost raportate trei camuri de falsificare a medicamentului
SUTENT 50 mg capsule (EU/ 1/06/347/003).

Rezumat
Recomandiri citre profesionigtii din domeniul sandtaii

Compania Pfizer v& roagd s& fumizayi fieefirui pacient care wutilizeazi
medicamentul Sutent materialul de avertizare pentru pacient anexat, carc cste
aprobat de citre Agentia Naponala a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale.

Informatii suplimentare

‘Un numir tata.l de 3 cazuri de falsificare a medicamentului Sutent au fost raportate
companiei Pfizer. In fiecare dintre aceste cazuri de falsificare, cutis conjines un flacon
sigilat cu capsule de culoare §i mirime diferite de cele ale produsului original (capsulele
falsificate aveau culoarea roz, erau mmai marj decat capsulele originale §i nu erau imprimate
cu cerneall albil pe capac 5i pe corp). Analizele de laborator au confirmat faptuol eX aceste
capsule falsificats nu contin.substanfa activd sunitinib malat, ci lactat de calciu §i alte
substante neidentificate pani Tn prezent, Acestea nu sunt produse autentice ale companiei
Pfizer. Absenfa tratamentului cu sunitinib la pacientil cu carcinom renal avansat si/sau
metastatic (MRCC), tumori stromale gastro-intestinale say tumorl neuroendocrine
pancmatlte. ¢irora li s~a recomendat acest [fratament, poate cregte riscul progresiei tumorii
5i poate agrava simptomele pacientilor. In plus, existd studii efectuate la pacienti cu
carcinom renal in car¢ unul dintre factorii de prognostic nefavorabil este cresterea
calcemiei corectate peste [imita superionrd a normalului,

V& aflafi invre destinacarii acestel comuniciiri decarece Tnregistriitile noastre indicl faptul
cd sunteti un potential preéscriptor al medicamentului Sutent,

Aceasti problemi a fost adus¥ la cunogtinta Apengiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medieale (ANMDM) si a Agentiei Europene & Medicamentulul (EMA).



in prezent Politia Romana investigheazi aceste cazuri de falsificare.

Ca precaufie, cu acordu]l ANMDM si EMA, compania Pfizer a retras de pe piaga din
Roménia, in avgust 2013, medicamentul Sutent din lowrile T737E (dat® de expirare

03/2015) §i U299B (data de expirare 10/2015).

O scrisoare de informare aprobati de citre ANMDM este transmisi i chtre farmacisti
pentru a-i informa cu privire la importanta inspectirii vizuale a sigiliilor flacoanelor inainte
de eliberarea medicamentului Sutent ciitre pacienti.

Apel Ia raportare

Vi rugiim s& raportati imediat orice suspiciune de falsificare a medicamentului Sutent citre
Pfizer Rominisg, utilizdnd urmatorul numdr de telefon; +4 021 207 28 00.

Raportarea reaciilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentelor este important,
Acest lucrv permite monitorizarea permanent! a raportului- beneficiufrisc  al
medicamentului,

Este important s& raportagi orice reacfii adverse suspectats prin intermediul sistemului
nafional de raportare spontand in conformitate cu legislatia nationald, prin intermediul
wEigel pentru raportares .spontand a reacgiilor adverse la medicamente”, disponibild pe
pagina web a Agenfiei Najionale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale/Medicamente de vz uman/Raporteazi o reactie adversi

sau prin fax citre: ‘

Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medieale

Centrul National dc Farmacovigilenta

Str. Aviator SHnktescu nr. 48, sector 1, Bucuresti, Romania

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 Romania, la
numdrul de relefon 4021207 28 00, fax: +4 021 207 -28 06,
e-mail: ROU.AEReporting@pfizer.com

Informatii en privire Ia prezenta comunicare ;
Pentru intrebri suplimentare privind aceasti comunicare, v Tuglm. si contactayi

Departamentul  Medical al Companiei Pfizer Roménia SRL,
e-mail: medicalinformarionromania@pfizer.com,

Cu deosebith consideragie,
Dr. Sergiu Mosoia
Director Medical

Pfizer Roménia SRL

Anexi

Material de avertizare pentru pacient



Sutent
(sunitinib)

Serisoare de informare citre farmacisti referitoare Ia recomandarea
companiei Plizer de inspectare vizuali a sigiliilor flacoanelor inainte de
eliberarea medicamentului Sutent clitre pacienfi

Stimate Farmacist,

- Aceastd scrisoare de informare a fost aprobati de Agentia Nationald a
Medicamentului ¢i a Dispozitivelor Medicale . 2

Rezumat

Prezenta comunicare se face in scopul informiirii dumneavoastri cu
privire la importan{a inspectirii vizuale a sigiliilor flacoanelor inginte de
cliberarea medicamentului Sutent citre pacienti. Transmiterea acestei
scrisori de informare a fost determinati de identificarea in lantul de
distributie a trei cutii de Sutent 50 mg confinind capsule falsificate.

Recomandivi clitre farmaeiyti

I. Vi rughm sB inspectafi vizual sigiliile flacoanelor inainte de scliberarea
medicamentului Sutent clitre pacienti,

“ Sigiliul prezentat in figura nr.| corespunde sigiliului autemic Pfizer. Flacoancle
care au sigilii diferite de cel prezentat in figura nr, 1 trebuie considerate falsificate.

" Sigiliul prezentat in figura nr. 2 reprezintd un exernplu de sigiliu falsificat: acesta a
fost gisit pe flacoane de Sutent 50 mg conginind capsule falgificate.

et

Figura nr. 1: Sigiliv auteatie Figura nr, 2; Sigiliu falsificat .



2. V& rugim sB inspectafi vizual aspeerul capsulelor din orice flacon sau cutie
suspectatd, daci este caxul (de exemplu, dachk up pacient adreseazl farmaciel
Intrebiri referitoare la flacoane sau cutii suspectate sau dacd identificati flacoane cu
sigiliu suspectat de falsificare).

= Aspecwl capsulelor autentice de Sutent, comercializate in Romanis, este
deseris mai jos:

- Concentratin de 12,5 mg: Capsule gelatinoase avand cap si corp de
culoare portocalie, imprimate ou cerneald albil pe capac, cu cuvantul ,Pfizer” si
»STN 12.5 mg” pe earp

- Concentrafin de 25 mp: Capsulc geladnoase avind .cap de culoare
caramel $i corp de culoare portocalie, imprimate cu cernenld albd pe capac, cu
cuvéintul ,,Pfizer” si ,STN 25 mg” pe corp : :

. . Concentrafia de 50 mg: Capsule gelatinoase avind cap §i corp de
culnare caramel, imprimate cu cerncald albi cu cuvintu|  Pfizer” pe capac, §i
+STN 50 mg” pe corp

5. Dacii in urma inspeetdirii vizuale a sigiliului gi/sau capsulelor de Sutent, conform

eelor deserise mai sus, suspectagi falsificarea medicamentulul, vii rugim s&

. contactafi imediat Pfizer Romé&hia, utilizind uwrmitorul numilr de telefon: 021 207
28 00. .

Informatii suplimt.ntnre

Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si a Agentiei Europene a Medleamentului (EMA)

in prezent Politia Roména investighea2d aceste cazuri de falsificare a medicamentului
Sutent.

Ca misurd de precautie, cu acordul ANMDM si EMA, compania Pfizer a retras de pe piaja
din Rom&nia, in august 2013, medicamentul Sutent 50 mg capsule din loturile T737E (dati
de expirare 03/2015) §i U299B (dat de expirarc 10/2015).

O comunicare aprobati de citre ANMDM este wansmisi §i ciitre profesionistii din
domeniul sAn#tatii (medici prescriptori) pentru a-i informa cu privire la aceasts problemi,



Un material de avertizare pentru pacient (anexat acestei serisori), de asemenea, aprobar de
clitre ANMDM, va fi furnizat pacientilor de efire medicii preseriptori.

Apel la raportare

Vi rughm &# raportati imediat orice sushiciunc de falsificare a medicamentului Sutent ciitre
Pfizer Romania, utilizdnd urmatorul numir de telefon: +4 021 207 28 00.

Raportares rn}:ncpiilqr adverse suspectate dupl autorizarea medicamentelor este importanti,
Acest lucru permite monitorizarea permanenti 2 raportului  beneficiwrise al
medicamentului.

Este important s3 raportafi orice reactii adverse suspectate prin intermediul sistemului
national de raportare spontand in conformitate cu legislagia najionald, prin intermediul
- wFigel pentru raportarea spontand a reactiilor ‘adverse la medicamente”, disponibild pe
pagina web a Agenfiei Najionale 2 Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteazt o reactic advarsi

$au prin fax eftre:

Agentia Nationali & Medicamettului 5i a Dispozitivelor Medicale
Centrul Nafional de Farmacovigilentd

Str. Aviator S8naveseu nr, 48, sector 1, Bucuresti, Roménia

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Totodats, resciiile adverse suspectate se pot raporta §i clitre Compania Pfizer Roménia, la
numirel de telefon +4021207 28 00, faxx +4 021 207 28 06,
e-mail: ROU.AEReporting@pfizer.com

. Informatii cu privire la prezents comunicare :
Pentru Tntrebdiri suplimentare privind accasti comunicare, v¥ rugdm s& econtactai
Departarnentul Medical al Companiei - Pfizer Roménia SRL,
¢-mail: medicalinformationromania@pfizer.com.

Cu deosebiti consideratie,
Dr, Sergiu Mosois
Dirsctor Medical

Pfizer Rominia SRL

Anexg
Materialul de avertizare pentru pacient



	Sutent 50 mg_pag1
	Sutent 50 mg_pag2
	Sutent 50 mg_pag3
	Sutent 50 mg_pag4
	Sutent 50 mg_pag5

