LOTVOT 1M, 1wy 1w pwliag e e =

1-08-14310:60 1021, 2163497 # 2/ 6

August 2014

V¥ Vyndagel 20 mg capsule moi (tafamidis):
Importanta evitirii sarcinii la femei in timpul tratamentalui cu
medicamentul Vyndaqgel 5i a colectirii informatiilor de siguranti

Stimate profesionist din domeniul sin#tigii,

fn cadrul Planului de management a1 riseului privitor la medicamentul Vyndagel, Compania
Pfizer, prin intermediul reprezentanfei sale din Roménia, doregte sX vi aduci la cunogtingd
urmitoarele informatii importante:

Rezumar:

Mesaje esentiale pentry profasionistii din domeniul ghnZtivii

e Vi rugim si vi informapi pacientii in legliwrd cu riscurile asociate terapiei cu
medicamentul Vyndaqel si cu precautiile corespunzitoare utiliz3rii acestui medicament,
in special evitarea sarcinii §i necesitaten utilizini unei metode eficace de contracepgic.

e Vi rugdm si le recomanday pacientilor si vl contacteze pe dumneavoastrd sau pe
medicul curant in legAturd cu aparigia oriciror reactii adverse.

» Dat fiind caracterul limitat al datelor referitoare la siguranga clinici a medicamentului
Vyndaqel precum §i din cauza raritijii amiloidezei cu wanstiretind (TTR), v rugim si
raportayi ciitre compania Pfizer aparifia oricirei rezctii adverse suspectate asociate cu
utilizarea acestul medicament.

o Vi rugim s) raportaji ciitre compania Pfizer toate cazurile de sarcind inregisteate Ja femei
aflate In tratament cu medicamentl Vyndagel precum §i la femei ale ciror partener se
afli in tratament ¢t medicamentul Vyndaqgel, in vederea introducerii acestora in
programul de colestars a mfomaﬁilor referitoare la rezultatele in sdreind, Supravegherca
Intensd a Rezultatelor in Sarcini asociate cu medxcamentul Tafarmdls (Tafamidis
Enhanced Surveillance Pregnancy Outeomne ~ TESPQ),

e In vederea colectirii pe termen lung a datelor Ic:g,atc de amiloidoza eu TTR si
medicamentul Vyndaqel, inserieti-va paciengii aflafi in tratament cu acest medicament in
programul  voluntar de  suprsveghere a  evolutiei  amiloidozei cu transtireting
(Transthyretin Amyloidosis Outcome Survey - THAOS),

Medicamentul Vyndaqel (tafamidis) a fost autorizat de citre Comisia Europeand, in conditii
exceptionale, 1a date de 16 noiembrie 2011, cu indicatia terapeutic ,,traramentul amiloidozei
cu transtiretind la paciengi adulfi co polineuropatie simptomatici stadiul 1 in vederca

intirzierii progresiei afectril neurologice periferice”,
Prezenta comunicare vi esto transmisi pentru a evidentia importanta evitirii sareinii la femei

in timpul tratamentului cu medicamentul Vyndaqel si penteu a v& incuraja si raportai atét
aparitia reaciilor adverse ¢4t ¢i a oriclref sarcini apéirute la pacientele aflate fn tratament cu
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studii epidemiologice recente care au relevat un risc crescut de aparific & infarctului -
miocardic acut neletal Tn cazul administriiri de aceclofenac. ‘

Cu unmare, n conformitate cu recomandarile Comitetului de farmacovigilenis pentru
evalvarea riscului (Pharmacovigilance Risk Asscssment Committee = PRAC) din cadml
Agentici Europene a Medicamentelor (Evropean Medicines Agency) referitoare la riscurile
cardiovasculare asociate cu administearea de diclofenac, pentru medicamentele care contin
aceclofennc cu administrare sistemicd se considerd necesard actuslizarea informatiilor despre
medicament

La informatiile despre medicament se vor adiuga vrmiitonrele informatii:

« In prezent, medicamentele care conjin aceclofenac sunt contraindicate la pacientii la
care g-a confirmat: v

boala cardiach ischemicy;

boala arteriald periferict;

afectiunes cerebrovasculari;

insuficients cardiach congestivi NYHA  clasele T-IV (New York Heart
Assoociation). :

La prima consultstie de control, rratamentul pocientilor care prezintd aceste afectiuni
rebuie nlocuit cu nith terapie.

e  Tratamentulcu aceclofanac tebuie initiat numai dupé evaluarea atentd a paciengilor e

‘W  insuficieng cardiaca congestivi NYHA clasa I (New York Heart Association);
«  factor] semnificativi de risc pentru evenimente cardiovasculare (de exemplu:
hipertensiune arteriald, hiperlipidemie, diabet zaharat §i fumat);
% antecedente de hemoragie cerebrovasculard, '
Deonrece riscul cardiovaseular asocint cu aceclofenec poate cregte eu doza §i durata de
administrare, trebuie utilizatd cea mai mick dozd zilnich eficace pe perioada cea mai scurtd,
Pacientul trcbuie reevaluat periodic pentru mBsurarca ameliordrii simptomelor sia
rispunsului ia tratament.

Pentru o prezentnre completd gi actualizati 2 conteaindicstiilor, atenjionirilor gi
precaugiilor  speciale  pentru utilizare, vi rugim si consultafi Rezumarul
caracteristicilor produsului.

Apel le raportarea reactitlor adverse A
Este important si raportajl orice reaefie adversd suspecratd, asociati cu administrarea
. medicamentelor, cfitre Agenfia Nationald 2 Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale

{(www.anm.ro), in conformitate cu sisternul nafional de raportare spontand, prin intermediul
JFigei pentr reportarea spontani a reacjiilor adverse la medicamente”, disponibili pe pagina
web & Agengiel Najionate 2 Medicamentului 5i a Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz
umarn/Raporteazs o reactie adverst, trimisi eltre:

Centrnl National de Farmacovigilenfil

Str, Aviator Sfinftescu nr. 48, Sector 1

011478 Bucuregti, Rominia '

fax: +4 021 316 34 97

tel: + 4 0757 117 259

e-mail: ade@anm.ro
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medicamenta} Vyndaqel (inclusiv sarcinile inregistrate la femei ale efror parteneri se afld in
tratament cu medicamentul Vyndaqel).

Prezenta comunicare este transmisi de comun acord eu  Agentia Europeani a
Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) si Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Informafii suplimentare cu privire la problema de sigurantd §i recomanddrile respective:
Ewvitarea sareinii

Date fiind datele limitate privind utilizarea medicamentului Vyndaqel la femeile gravide i
din cauza inregistriril de anormalitdi n cadrul studiilor de toxicitate sfectiare la animale, .
administrarea medicamentului Vyndagel nu este recomandatd in timpul sarcinii precum si la
feraeile aflate la virstd fertili si care nu utilizeazi metode contraceptive, Din cavza timpului
indelungat de injurmititire plasmaticy, in eursul tratamentului eu medicamentul Vyndaqel si
timp de o lund dupi gprirea acestuia, femeile aflate la virstd fertild trebuie s& utilizeze
metode contraceptive. In ciuda inexistenjei de date non-clinice specifice care s superaze
prezenta vreunui rise pentru ferneile ale cliror parteneri se afl in tratament cu medicamentul
Vyndaqel, impreuni cu datele sarcinilor inregistrate la femei aflate Tn tratarnent cu

‘medicamentul Vyndagel se vor colecta §i informatil privind sarcinile femeilor cu parteneri

aflaji in tratament cu acest medicament (vezi mai jos).

Colectarea informatiilor de siguranti

Din cauza raritijii amiloidozei cu transtireting (TTR), datele privind eficacitatea clinic si
siguranta tratamentului cu medicamentul Vyndagel sunt limitate. Intr-adevir, la pacienti cu
amiloidozs cu TTR care prezentau mutaia V30M s-a efectuat un studiu dublu orb (Fx-005)
51 doud srudii deschise In care s-a fnrdlat 149 de pacienti in total, cu polineuropatic familiald
amilojdi cu transtiretind (TTR-FAP), dintre care la 127 de paciengi s-au administrat una sau
mai multe doze de tafamidis,

in cadrul studiilor clinice, fosrte frecvent Inregistrate au fost reactiile adverse de tipul:
infectii ale tractului urinar, diaree, infectil vaginale, ducere in etzjul abdominal superior.
vederea - definirii -profilului de siguranti precum §i @ evaludrii raportului risc/beneficin in
cazul utilizarii clinice de rutind, este importantd extinderca bazei de date cu informayii de
sigorantd prin colectavea reactiilor adverse dup¥ punerea pe pietd. Prin urmare, suntefi
invitat gi incurajat i vii Tnsericti pacientii in doud programe:
1. THAOS, pentru colectarea datelor despre pacientii cu amiloidozi cu TTR. 3i a datelor
de sigurantd §i eficacitate la pacientii aflagi in tratament cu medicamentu] Vyndagel;
9. TESPO, pentru colectarca de informatii suplimentare de sigurantd privind
monitorizarea tezultatelor in sarcini la femeile aflate in tratament cu medicamentul
Vyndagel precum si la femeile ale cliror parteneri se afli Tn tratament cu
medicamentul Vyndagel, »

1. THAOS

THAOS este un registru de boald, global, multicentric §i cu participare voluntard, Instituit Tn
vederea colectirii pe termen lung a datelor despre pacientii cu amiloidozi cu TTR ereditarl
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Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i cﬁm Detindtorul autorizatiei de punere
pe pinft (DAFP), compama GEDEON RICHTER ROMANIA $.A., la urm&toarclc date de
contact:

Gedeon Richter Romiinia S.A,

540306, Str. Cuza Vodi nr, 994105, Targu-Mures, Roménia

Biroul de Farmacovigilenf3

Tel: 0040-265-257 011

Fax: 0040-265-257 011

e-mail; pharmacovigilance@pedeon-richter.ro

Caoordenatele de contact ale raprazanmn,m locale a Definditoralul antorizafiei de punere pe
piafd

Pentru intrebiiri sx informayii suplimentare referitoare Ia aceasti comunicare, vil ruglm 53
contactafi Biroul de Farmacovigilentd al companiel GEDEON RICHTER ROMANIA $.A.,

la urm#toarele date de contact:
Gedeon Richrer Roménia 8.A.
540306, Str. Cuza Vodi nr. 99-105, Targu-Mureg, Romania
Biroul de Farmacovigilengi
Tel: 0040-265-257 011
Fax: 0040-265-257 011

e-mail: Ww@mdem-nchtcr ro

Cu stimi,

2

‘Dr. Nyulns Kinga

hari'n ﬂam:e edeon-rm-h ~r
Telefon: 0040265257011
Fax: 6040-265-257011
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