......

31-10-

13,

18147  ;chas harghita ;0372308248

QOctombrie, 2013

Fasificarea medicamentului SUTENT 50 mg capsule

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

Stimate profesionist din domeniul sin#tagii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului 51 a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Pfizer dorcstc s& vi informeze referitor la
faptul 3 au fost raportate trei cazuri de falsificare a medicamentului
SUTENT 50 mg capsule (EU/ 1/06/347/003),

Rezumat

Recomandiri citre profesionigtii din domeniul sAnatatii

Compania Pfizer v& roagi si fumizafi fiecirui pacient care wutilizeazd
medicamentul Sutent materialul de avertizare pentru pa.cit:nt anexat, carc este
aprobat de citre Agenfia Naponala a Medicamenwlui si a Dispozitivelor
Medicale.

Informatii suplimentare

Un numir total de 3 cazuri de falsificare a medicementuluj Sutent au fost raportate
companici Pfizer. In fiecare dinme aceste cazuri de falsificare, cutia conjines un flacon

sigilat cu capsule de culoare §i mirime diferite de cele ale produsului original (capsulele
falsificate aveau culoares roz, erau mal marj decdt capsulele originale i nu erau imprimate
cu cerneald albi pe capac §i pe corp). Analizele de laborator au confirmat faprol el aceste
capsule falsifieate niy contin.substanta activd sunitinib malat, ci lactat de. calciu si alte
substante neidentificate pind Tn prezent. Acestea nu sunt produse autentice ale companiei

Pfizer. Absenfa tratamentului cu sunitinib la paciengii cu carcinom renal avansat gifsau

metastatic (MRCC), tumori stromale gastro-intestinale sav tumon neuroendocrine
panereatice, cirora li 5-a recomandat acest tratament, poate creste riscul progresiel tumerii
§i poatc aprava simptomele pacientilor. In plus, existd studii efectuate la- pacienti cu
carcinom renal in care unul dintre factorii de prognostic nef'avorabnl este cregterea
calcemiei corectata peste limnita supertonri a normaljulul.

Vi aflati intre destinatari] acestel comuniciiri deoarece Tnregistririle noastre indies faptul
ci sunteti un potential prescriptor al medicamentului Sutent

Aceast problemd a fost adus8 la cunostinta Agentiei Nationale a Medicamentului i a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si a Agentiei Europene a Medicamentulul (EMA).
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in prezent Politia Romana investighsaza aceste cazur de falsificare.

Ca precautie, ¢u acordul ANMDM si EMA, compania Pfizer a retras de pe pista din
Romainia, in august 2013, medicamentul Sutent din loturile T737E (dati de expirare
03/2015) 5i U299B (datd de expirare 10/2015),

O serisoare de informare aprobatd de cltre ANMDM este transmis# §i clitre farmacisti
pentru a-i informa cu privire la importania inspectérii vizouale a sigiliilor flacoanelor fnainta
de eliberarea medicamentului Suient clitre pacienti.

Apel Ia raportarc

Vi ruglim si raportati imediar orice suspiciune de falsificare a medicamentului Sutent ¢iitre
Pfizer Rominia, utilizind urmatorul numir de telefon; +4 021 207 28 00.

Raportarea reactitlor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentelor este importantii.
Acest lucru permite - monitorizarea permanentd a raportului- beneficiu/risc -l
medicamentului,

Este important s3 raportati orice reaclii adverse suspeciate prin intermediul sistemului
national de raportare spontand in conformitate cu legislajia nationals, prin intermediul
~Figel pentru raportarea spontand a reactiilor adverse 1z medicamente™, disponibild pe
pagina web a Agentiei WNationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteazd o reactie adversi

sau prin fax citre; _

Agentia Nationald a Medicamentului 5t a Dispozitivelor Madieale

Centrul Napional de Farmacovigilentd

Str. Aviater Sfinlitescu nr. 48, sector 1, Bocuresti, Roménia

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 Q213 163 497

«-mail: adr@anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta i citre Compania Pfizer Romdnia, la
numdrul  de  telefon 4021207 28 00, fax: +4 621 207 -28 Q6
e-mail: ROU.AEReporting@pfizer.com

Informatii cu privire Ia prezenta comunicare

Pentru intrebiiri suplimentare privind aceasta comunicare, vA rughm. si contactagi
Departamentul | Medical al Companiei Pfizer Rominia SRL,
e-mail; medicalinformarionromania@pfizer.com,

Cu deosebits considertie,
Pr. Sergiv Mosoia
Director Medical

Pfizer Roménia SRL

Anex3a

Material de avertizare pentru pacient
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(sunitinib)

Serisoare de informare citre farmacisti referitoare Ia recomandarea
companiei Pfizer de inspectare vizuali a sigiliilor flacoanelor tnainte de
eliberarea medicamentului Sutent edtre pacienti

Stmmate Farmacist,

Aceasti scrisoare de informare a fost aprobatd de Agentia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale .

Rezumat

Prezenta comunicare se¢ face in scopul informiirii dumneavoastri cu
privire la importanta inspectirii vizuale a sigilitlor flacoanelor fnaintc de
cliberarea medicamentului Sutent cfitre pacienfi. Transmiterea acestei
scrisori de informare a fost determinati de identificarea n lantul de
distributie a trei cutii de Sutent 50 mg continind capsule falsificate.

Recomandiri ciltre i'armacisti

l. Vi rmgim sd inspectali vizual sigiliile flacoanelor inainte de eliberaren
medieamentului Sutent ciitre pacienti.

= Sigiliul prezentat in figura nr..! corcspundc sigilivlui autentic Pfizer. Flacoanele
care au sigilii diferite de cel prazentat in £i igura nir, 1 trebuie considerate falgificate,

= Sigiliul prezentat in figura nr, 2 reprezintd un exernplu de sigiliu falsificat; acesta a
fost giisit pe flacoane da Sutent 50 mg contindnd capsule falsificate.

Figura nr. 2: Sigilin falsificat |

Figura nr. 1: Sigiliu autentie
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2. Vi rupim si inspectaii vizual aspectul capsulelor din orice flacon sau cutie
suspectati, dack este cazul (de exemplu, daci un pacient adreseazd farmacici

ntrebliri referitoare 12 flacoane sau cutii suspectate sau daci identificati flacoane cu

sigiliu suspectat de falsificare).

» Aspectul capsulelor auntentice de Sutent, comercializate in Romania, este
descris mai jos: '

« Concentrafin de 12,5 mg: Capsule pelatinoase aviind cap gi carp de
culoare portocalie, imprimate cu cernealll albl pe capac, cu cuvintul , Pfizer” §i
wSIN 12.5 mg” pe corp

~ Concentratia de 25 mp: Capsule pelatinoase avind cap de culoare
caramel i corp de culoare portocalie, imprimate cu cerneald albi pe capac, cu
cuvintul ,Pfizer” i ,,STN 25 mg” pe corp _

~ Concentratia de 50 mg: Capsule gelatinoase avind cap si corp de
culoare caramel, imprimate eu cerneald albd cu cuvantul ,Pfizer™ pe capac, §i
wSTN 50 mg"” pe corp

3. Dacl in urmp inspectdrii vizvale a sigilivlui gi/san capsulelor de Sutent, conform

celor descrise mai sus, suspectati falsificarea medicamentului, v rugim si

. contactati imediat Pfizer Roménia, utilizind urmitorul numdr de telefon: 021 207
28 (0. ‘

Informatii suplimentare

Actastd problemd a fost adusd la cunogtinta Agentiei Nationale 2 Medicamentului 5i a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si a Agentiei Europene a Medicamentului (EMA).

in prezent Polijia Roménd investigheazs aceste cazurl de falsificare 2 medicamentului
Sutent.

Ca masurd 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 lotwrile T737E (datd
de expirare 03/2015) 5i U299B (dat de expirare 10/2015).

O comunicare aprobath de citre ANMDM ecste transmisi §i cdtre profesionigtii din
domeniul sandtdii (medici preseriptori) peniru a-i informa cu privire la aceasti problema.

5/



31-10-13,18:47  cnas harghita ;0372308248 # 56/ 6

Un material de avertizara pentru pacient (anexat acestei scrisori), de asemenea, aprobat de
cltre ANMDM, va fi furnizat pacicngilor de ¢itre medicii prescriptori.

Apel Ia raportare

Vi rugim sh i‘apor:a;i imediat orice suspiciunc de falsificare a medicamentului Sutent ciitre
Pﬁzgr Roménia, utilizAnd urmitorul numir de telefon: <4 021 207 28 00.

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarca medicamentelor este importants,
Acest lucru  permite monitorizarea permanentd a raportului  beneficiv/frise  al
medicamentului.

Este important si raportali orice reactii adverse suspectate prin intermediul sisterului
national de raportare spontand in conformitate cu lepislatia napionald, prin intermediul
wFigel ‘pentru raportarea spontand a reactiilor adverse ‘12 medicamente”, disponibild pe
pagina web a Agenjiei Nagionale a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteazé o reactic adversd

sau prin fax céitre:

Apentia Nationala a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
Centrul National de Farmacovigilen{a

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

Tel: +4 0757 117 259 '
Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate s& pot raporta §i citre Compania Pfizer Roménia, la
numirul de telefon +4021207 28 00, fax: <4 021 207 28 06,
e-mail: ROU.AEReporting@pfizer.com

N

Informatii cu privire la prezenta comunicarc
Pentru intrebdri suplimentare privind aceastd comunicars, vi rugim si contnctal;:
Departamentul Medical al Companiei Pfizer Roménia SREL,

e-mail: medicalinformationromania@phizer.com.
Cu deoscbiti consideraie,

Dr. Sergiu Mosoia

Director Medical

Pfizer Romiinia SRL. -

Anexi

Materialul de avertizare pentru pacient



