98-08-14:0:20 cnas gor | 10372308248 # 9/ 12
1-08=14;10:50 1021, 2163497 # 2/ 6

[

August 2014

V Vyndaqel 20 mg capsule moi (tafamidis):
Importanta evitirii sarcinii la femei in timpul tratamentului cu
medicamentul Vyndaqel i 2 colectitrii informatiilor de siguranta

Stimate profesionist din domeniul sin#téii,

in cadrul Planului de management al riscului privitor [a medicamentul Vyndagel, Compania
Pfizer, prin intermediul reprezentantei sale din Romdnia, doreste si vi aduci la cunostind
urmiitoarele informatii importante:

Rezumal:

Mcsalc esentiale pentru prgfeglgm,ﬂtll din domeniul sﬁnatﬁp

Vi rugim si v informati pacientii in legiturd cu riscurile asociate terapiei cu
medicamantul Vyndaqel §i cu precautiile corespunzitoarc utilizArii acestui medicament,
in special evitarea sarcinii §i necesitatea utilizirii unei metode eficace de contraceptie.

= Vi rugim si le recomandati pacientilor s& vi contacteze pe dumneavoastrd sau pe
medicul curant in legiturd cu aparitia oricéror reacii adverse.

e Dat fiind caracterul [imitat a! datelor referitoare la siguranta clinici a medicamentului
Vyndaqgel precum si din cavza raritifii amiloidozei cu ranstiretind (TTR), v& rugim s
raportati citre compania Pfizer aparitia oriciirei remcfii adverse suspectate asociate cu
utilizarea acestui medicament.

e Vi rugim sl raportaji citre compania Pfizer toate cazurile de sarcind i mrchstratc la femei
aflate in tratament cu medicamentwl Vyndagel precum si la femei ale ciror parteneri se
afli in tratament cu medicamentul Vyndaqel, in vederea introducerii acestora in
programul de colectare a informatiilor referitoare la rezultatele in sarcind, Supravegherea
Intensd a Rezultatelor in Sarcind asociate cu mcdicamentul Tafamidis (Tefamidis
Enhanced Surveillance Pregnancy Outcome - TESPO). -

» n vederea colectdrii pe termen lung a datelor lcgatc dc amiloidoza cu TTR si
medicamentul Vyndaqel, inscrieti-va pacientii aflagi In tratament ¢u acest medicament in
programul  voluntar de supraveghere a evolugiei amiloidozei cu transtiretind
(Transthyretin Amyloidosis Outcome Survey - THAOS).

Medicamentul Vyndaqel (tafamidis) a fost avtorizat de citre Comisia Europeand, in conditii
exceptionale, la data de 16 noiembrie 2011, cu indicatia terapeuticd , tratamentul amiloidozei
cu transtiretind la pacienji adulfi ev polineuropatie simptomatici stadiul 1 in vedersa
intarzierii progresiei afectirii neurologice periferice”,

Prezenta comunicare vi este transmis3 pentru a evidentia importanta evitirii sareinii la femei

in timpul tratamentului cu medicamentul Vyndagel si pentru a v incuraja 53 raporteji atat
aparitia reactiilor adverse ct §i a oricArei sarcini apirute la pacientele aflate In tratament cu
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studii epidemiologice recente care au relevat un risc crescut de aparific o infarctului
miacardic acut neletzl in cazul administririi de aceclofenac,

Ca urmare, in conformitate cu recomandirile Comitetului de farmacovigilenjd pentru
evaluarea risculni (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) din cadrul
Agentici Europene a Medicamentelor (European Medicines Agency) referitoare la riscurile
cardiovaseulare asoeiate cu administrarea de di¢lofenac, pentry medicamentele care contin
aceclofenac cu administrare sistemica se consideri necesark actualizarea informatiilor despre
medicament

La informatiile despre medicament se vor adinga urmitoarele informatii:

« [n prezent, medicamentele care contin aceclofenac sunt contraindicate la pacicnfil la
care s-a confirmat:

=  hpala cardiaci ischemicl;
= boala arteriald perifericl;
= afecpiunea cerebrovasculard;
* insuficienta cardiaci congestivi NYHA clasele TI-TV (New York Heart
Association),
La prima consultatie de control, watamentul pacientilor care prezintd acesie afeciiuni
trebuie infocuit cu it terapie.

o  Tratmentul cu aceclofenac trebuie initiat numai dupd evaluarea atentd a pacientilor cu:

* {nsuficienss cardiac3 congestivd NYHA clasa I (New York Heart Assaciation);
= factori semnificativi de rise pentru evenimente cardiovasculare (de exemplu:
hipertensiune arteriald, hiperlipidemie, diabet zaharat §i fumat);

* antecedente de hemoragie cerebrovasculard,
Deoarece riscul cardiovascular asociat cu aceclofenac poate creste ¢u doza §i durata de
ndrninistrare, trebuie utilizatd cea mai mic dozE zilnick eficace pe perioada cea mal 5curti.
Pacientul trebuie reevaluat periodic pentru misurarea amelioririi simptomelor si a
riispunsului Ja tratament.

Pentru o prezentare completd §i actmalizat a contraindicatiilor, atentiondrilor si

precaugiilor speciale pentru  utilizare, Vi rugim si  consultati  Rezumatul-

caracteristicilor produsului,

Apel la raportarea reactiilor adverse
Este important si raportafi orice reactie adversd Suspectati, asociatd cu administrarea,
medicamentelor, citre Agenfia Nagionali a Medicamentului §i 2 Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), Tn conformitate cu sisterul naional de rportare spontand, prin intermediul
Figel pentru raportarea spontani a reaciiilor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina
web 2 Ageniel Nationale a Medicamentului gi 2 Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz
uman/Raporteazi o reactie advers#, trimisd ciue:

Centrul National de Farmacovigilenjd

Str. Aviator Siniteseu nr. 48, Sector |

011478 Bucurssti, Rominia ‘

fax:-+4 021 316 34 97

tel: + 4 0757 117 259

¢-mail: adr@anm.ro
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medicamentul Vyndaqel (inclusiv sarcinile inregistrate la femei ale ciror parteneri se afld in
tratament cu medicamentul Vyndagel).

Prezenta comunmicare este tansmisi de comun acord cu Agentia Europeand a
Medicamentului  (European Medicines Agency - EMA) 5 Agentia Nagionald a
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Informatii suplimentare cu privire la problema de sigurantd §i recomandarile respective:

Ewitarea gareinii
Date fiind datele limitate privind utilizarea medicamentului Vyndaqel la femeile gravide $i

din cauza inregistririi de anormaliti}i in cadrul studiilor de toxicitate efectuate la animale, .
adrinistrarea medicamentului Vyndagel nu este recomandati in timpul sarcinii precum g la
femeile aflate la vérstd fertild §i care nu utilizeazi metode contraceptive, Din cauza timpului
indelungat de injumatitire plasmaticd, Tn cursul tratamentului cu medicamentul Vyndaqel 5i
timp de o luni dupi oprirea acestuia, femeile aflate fa vdrstd fertild trebuie si utilizeze
metode contraceptive. In ciuda inexistenjei de date non-clinice specifice care si sugereze
prezenta vreunui risc pentru femeile ale cliror parteneri se afl in tratament cu medicamentul
Vyndagel, impreund cu datele sarcinilor inregistate la femei eflate in tratament cu
medicamentul Vyndagel se vor colecta gi informatii privind sateinile femeilor cu parteneri
aflagi in tratament cu acest medicament (vezi mai jos).

Colectarea informagiilor de sigurantd

Din cauza racitigii amiloidozei cu transtireting (TTR), datele privind eficacitatea clinicd 5
siguranta tratamentului cu medicamentul Vyndaqel sunt limitate. Intr-adevir, la pacienti cu
amiloidozi cu TTR care prezentau mutagia V30M s-a efectuat un studiu dublu orb (Fx-005)
§i doud studii deschise In care s-a fnrolat 149 de pacienti in total, cu polineuropatie familiala
amiloids cu transtiretini (TTR-FAP), dintre care la 127 de pacienti s-au administrat wna sau
mai multe doze de tafamidis.

in cadrul studiilor clinice, foarte frecvent inregistrate au fost reactiile adverse de tipul:
infectii ale wactului urinar, diaree, infectii vaginale, durere in etajul abdominal superior. In
vederea definirii -profilului de sigurantd precum §i & evaluaril raportului risc/beneficiu in
cazul utilizicii clinice de rutind, este importantd extinderca bazei de date cu informayii de
sigurant prin colectarca reaciiilor adverse dupi punerea pe pisji. Prin urmare, suntefi
invitat gi tneurajat s vii fnsericti pacientii in douf programe:
1. THAOS, pentru colectarea datelor despre paciengii cu amiloidoz2 cu TTR gi a datelor
de sigurangd 5i eficacitate Ia paciengii aflaji in tratament cu medicamentul Vyndaqel;
2. TESPO, pentru colectarea de informapi suplimentare de siguranfd privind
monitorizares rezultatelor In sareind la femeile aflate in tratament cu medicamentul
Vyndagel precum §i la femeile ale céror parteneri se afli in tratament cu
medicamentul Vyndaqel, :

1. THAOS

THAOS este un regiswru de boald, global, multicentric §i cu participare voluntard, Tnstituit in
vederea coleetdrii pe termen lung a datelor despre pacientii cu amiloidozd cu TTR ereditard
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Totodaﬁi, reacfiile adverse suspectate se pot raporta §i citre Degindtorul autorizagiei de punere
pe piaa (DAPP), compama GEDEON RICHTER ROMANIA S.A,, la urmﬁtoarelc date de

contact;
Gedeon Richter Rominin S.A.
540306, Sir. Cuza Voda nr. 99-105, Tirgn-Mureg, Roménia
Biroul de Farmacovigilents
Tel; 0040-265-257 011
Fax: 0040-265-257 011

e-mail; pharmacovigilance(@pedeon-richtar.ro

Coordenatele de contact ale reprczenmn_rez locale a Defindtorului autorizagici de punere pe
plaga
Pentru intreblri $l informayii suplimentare referitoare Ia aceastd comunicare, vi rugim si
contactafi Biroul de Farmacovigilentd al companiei GEDEON RICHTER ROMANIA S.A.,
la urmétoarele date de contact: ‘

Gedeon Richter Roménia $.A.

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

Biroul de Farmacovigilenti

Tel: 0040-265-257 011

Fax: 0040-265-257 011

e-mail: pharmacovigilance@pedeonarichter,ro

Cu stimi,

Dr. Nyulas Kinga

E: kinga nyvulas(@gedeon-richter,ro sau
ha virilance@gedeon-richter.r

Telefon: 0040-265-257011
Fax: 0040-265-2570] 1
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