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/@\ CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET DIRECTOR GENERAL

Calea Calaragilor nr. 248, Bloc §19, Sector 3, Bucuresti
NA E-mail: director.general@casan.ro 0372 309274; Fax 0372 309288

ﬁ@f/wdy*}w’— 27,

Catre,
Casa de Asiguraride Sanatate .....................

in atentia,
Doamnei/Domnului Presedinte - Director General

in conformitate cu adresa M.S. nr. 28238E/19.08.2014, inregistratd la
CNAS. - RG cu nr. 10409/25.08.2014 va aducem la cunostintda masurile
intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nafionala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului
medical privind importanta evitarii sarcinii la femei in timpul tratamentului cu
medicamentul Vyndaqel si a colectarii informatiilor de siguranta.

Va rugam sa luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin
afisarea pe pagina electronica a casei de asigurari de sanéatate, in loc vizibil, a
documentului , Vyndagel 20mgq capsule moi (tafamidis): importanta evitarii sarcinii
la femei in timpul tratamentului cu medicamentul Vyndagel si a colectarii
informatiilor de siguranta.”

Anexam n fotocopie documentul respectiv.

Cu stim3,
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V Vyndaqel 20 mg capsule moi (tafamidis):
Importanta evitdrii sarcinii la femei fn timpul tratamentului cu
medicamentul Vyndagel 5i a colectirii informatiilor de siguranta

Stmate profesionist din domeniul s@natdfii,

In eadrul Planului de management al riscului privitor la medicamentul Vyndaqe!l, Compania
Pfizer, prin intermediul reprezentanici sale din Roménia, doreste s& v aduci la cunogtinid
urmitoarele informafii importante:

Rezumat:

qumnmpgntru profesionistii din domeniul sinatigii
Vi rugim s3 vi informaji pacientii in legiwrd cu riscurile asociate terapiei cu
medicamentul Vyndaqel $| cu precaujiile corespunzitoare utilizarii acestui medicament,
in special evitarea sarcinii §i necesitatea utilizlirii unei metode eficace de contracepiie.

» Vi tugdm s le recomandali pacientilor s& v& contacteze pe dumneavoastrd sau pe
medicul curant in legituri cu aparitia oriciror reactii adverse.

o Dat fiind caracterul limitat al datelor referitoare la siguranta clinicd o medicamentului
Vyndaqel precum §i din cauza raritafii amiloidozei cu wanstireting (TTR), vl rugim s3
raportaii ciitre compania Pfizer aparijia oricirei reactil adverse suspectate asociate cu
utilizarca acestui medicament.

o VI rugim si raportaji citre compania Pfizer toate cazurile de sarcind inrcgistrate la femei
aflate in tratament cu medicamentul Vyndaqel precum si la femei ale ciror parteneri se

afli in tratament cu medicamentul Vyndaqel, in vederea introducerii acestora in
programul de colectare a informagiilor referitoare la rezultatele in sarcind, Supravegherea
Intensi a Rezultatelor in Sarcind asociate cu medicamentul Tafamidis (Tafamidis
Enhanced Surveillance Pregnancy Outcome - TESPO).

e n vederea colectdrii pe termen lung a datelor lcgate dc amiloidoza cu TTR si
medicamentul Vyndagel, inscriefi-va pacientii aflafi in tratament cu acest medicament in
programul voluntar de supraveghere a cvolutiei amiloidozei cu transtireting
(Transthyretin Amyloidosis Outcome Survey ~ THAOQS).

Medicamentul Vyndage! (tafamidis) e fost autorizat de citre Comisia Europeand, Tn conditii
exceptionale, 1a data de 16 noiembrie 2011, cu indicatia terapeuticd , tratamentul amiloidozei
cu transtiretind la pacienji adulfi cu polincuropatie simptomaticli stadiul 1 in vederea

intarzierii progresiei afectirii neurologice periferice”.
Prezenta comunicare va este transmisa pentru a evidentia irnportan;a evitdrii sarcinii [n femei

in timpul tratamentului cu medicamentul Vyndaqel §i pentru a vi incuraja s& raportafi atat
aparifia reacfiilor adverse ¢4t §i a oricarei sarcini aparute la pacientele aflate Tn tratament cu

1/5



I3
(e
I

4
I
£
]
4 2]
1
=
(&%
T
o
(a4
(&1
I
L
L
[
A=
(S

medicamentul Vyndagel (inclusiv sarcinile inregistrate la femei ale ciror parteneri se afld in
tratament cu medicamentul Vyndagel).

Prezenta comunicare este Uansmisi de comun acord cu Ageniia Europeand a
Medicamentului (Eurepean Medicines Agency - EMA) si Agentia Najionald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Informafii suplimentare ¢u privire la problema de siguranfd §i recomandadrile respective:

Evitarea sarcini

Date fiind datele limitate privind utilizarea medicamentului Vyndagel la femeile gravide si
din cauza integiswhrii de anormalirdi in cadeul studiilor de toxicitate cfectuate la animale, .
administrarea medicamentului Vyndagel nu este recomandaté in timpul sarcinii precum si la
femeile aflate la virstd fertild si care nu utilizeaz# metode contraceptive. Din cavza timpului
indclungas de injumitigire plasmaticd, in cursul tratamentului cu medicamentul Vyndagel si

\~./ timp de o luni dupad oprirea acestuia, femeile aflate la virstd fertild trebuie si utilizeze
metode contraceptive. in ciuda inexisteniei de date non-clinice specifice care si sugereze
prezenia vreunui risc pentru femeile ale ciiror parteneri se afla in tratament cu medicamentul
Vyndaqgel, impreund cu datcle sarcinilor inregistrate la feme) aflate in tratament cu
medicamentul Vyndage! se vor coleeta si informagii privind sarcinile femeilor cu partenen
aflagi in tratament cu acest medicament (vezi mai jos).

Colectarea informatiilor de sigurant

Din cauza raritafii amiloidozei cu transtiretind (TTR), datele privind eficacitatea clinici §i
siguranja tratamentului cu medicamentul Vyndagel sunt limitate. Intr-adevar, la pacienti cu
amiloidozs cu TTR care prezentau mutajia V30M s-a efectuat un studiu dublu orb (Fx-005)
si doui studii deschise in care s-a inrolat 149 de pacienti in total, cu polincuropatic familiald
amiloidd cu transtiretin (TTR-FAP), dinte care la 127 de pacicnyi s-au administrat upa sau
mai multe doze de tafamidis.

in cadrul studiilor elinice, foarte frecvent Inregisuate au fost reactiile adverse de tipul:
infectii ale tractului urinar, diaree, infectii vaginale, durere in etajul abdominal superior. In
e vederea definirii profilului de sigurantd precum si .a evaludrii raportului rise/beneficiu In
~ cazul wtilizirii clinice de rutind, este importantd extinderca bazci de date cu informayi de
siguran{d prin colectarca reactiilor adverse dupi punerea pe piajd. Prin urmare, suntefi
invitat gi tncurajat s vii fnscricti pacicntii in doud programe:
1. THAOS, pentru colectarea datelor despre pacientii cu amiloidozd cu TTR gi a datelor
de sigurangd si eficacitate la paciengii aflati i tratament cu medicamentu! Vyndagel;
2. TESPO, pentru colectarca de informafii suplimentare de siguranfd privind
monitorizarea rezultatelor in sarcini la femeile aflate in tratament cu medicamentul
Vyndaqel precum si la femeile ale ciror parteneri se afli in tratament cu
medicamentul Vyndaqel.

1. THAOS

THAOS este un registru de boald, global, multicentric §i cu participare voluntard, instituit in
vederea colectiirii pe termen Jung a datelor despre pacientii cu amiloidozd cu TTR creditard
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sau In form3 nativid si despre purtitorii formelor asimptomatice de TTR. Registrul se
adreseazd tuturor pacientilor cu amiloidoza cu TTR, indiferent de stadiul tratamentului,

Scopul principal al acestui studiu este intelegerca §i caracterizarea aprofundati a istoricului
natural al afectiunii.

Colectarea datelor despre medicamentul Vyndagel va completa informatiile disponibile
despre cficacitatea clinicd §i profilul d¢ sigurantd al acestui medicament yi va permite
evaluarea raportului risc/beneficiu in practica clinicii de rutina. in plus, datele pot fi folosite
si pentru elaborarea de noi ghiduri de tratament §i recomandéri, precum gi pentru informarea
si educarea medicilor privind gestionarea acestei afectiuni. THAOS sprijind o comunitate
international de experti medicali privind gestionarea amiloidozei cu TTR si se desfigoard cu
sponsorizarea companiei Pfizer §i sub supravegherea Consiliului $tiintific THAOS, care
include experyi internationali in amiloidoza cu TTR.

Clinica dumneavoastr3 a fost identificatd ca institutie medicald in care se tratcazi pacienti cu
TTR. Vi rugiim s# participati la acest program prin impértisirea experientei dumneavoastrd
clinice, care va furniza atdt informatii relevante privind siguranta si eficacitatea clinicd a
medicamentului Vyndaqel, cdt §i alte informatii clinice importante privind amiloidoza cu
TTR.

Pentru detalii suplimentare, inclusiv privind modalitatea de participare in programul
THAOS pentru profesionigtii din domeniul sindtafii §i pacienti, v rugim si vizitafi
webslte-ul www.thaos.not.

2. TESPO
TESPO este un program cu participare voluntard, desfisurat pentru colectarea de date de
siguran{a (inclusiv malformajii congenitale majore sau alte anomalii de dezvoltare la copii
niscufi in viag) la femeile cu amiloidozd cu TTR expuse la medicamentul Vyndagel in
cursul sarcinii sau cu o luni Tnainte ori la femeile ale ciror parteneri s¢ afld in tratament cu
medicamentul Vyndaqel.

fn ciuda atengiondrii pacientilor aflaji in tratament cu medicamentului Vyndaqel de a evita
sarcina si de a folosi metode contraceptive, ca urmare a faptului ¢i aproximativ 50% dintre
pacientii cu amiloidozi cu TTR sunt femei, la mul{i pacienti afecfiunea putindu-se dezvolta
in perioada fertil3, posibilitatea de aparijic a sarcinii este cunoscutd.

Profesionistii din domeniul sinfitafii care trateaza paciente care au rimas insiircinate sau
pacienti ale ciiror partencre au rimas insdrcinate in corsul tratamentului cu
medicamentul Vyndagel sau Th mai putin de o luni de la finalizarca acestuia, sunt rugati
s3 raporteze sarcina citre compania Pfizer prin sistemul de raportare a reactiilor adverse
la reprezentanta locali a companiei Pfizer (vezi mai jos datele de contact), Se colecteazd
informatii de bazi despre sarcini, inclusiv data estimaté a nasterii si datele de expunere la
tafamidis, precumn §i date privind rezultatul sarcini, la data’ estimatd a nasterii §i la un an
dupd aceasta.
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Participarea in programele THAOS si TESPO este voluntard si va contribui la stabiliren
profilului de siguranta si eficacitate al medicamentului Vyndaqel si la informatiile medicale
privind amiloidoza cu TTR, Informaiile colcctate prin intermediul THAQS si TESPO vor
sprijini activitijile de farmacovigilentd §i management al riscului pentru siguranta pacientilor
privind utilizarea medicamentului Vyndaqgel dupd puncrea pe piafa.

Apel la raportarea reacfiilor adverse
Este important si raportaii orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentului Vyndagel, cétre Agentia Nagionald a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale (www.anm.ro), in conformitate cu sistemul najional de raportare spontand, prin
intermediul ,Fisei pentru raportarea spontand a reacjiilor adverse la medicamente”,
disponibild pc pagina web a Agengiei Nafionale a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale/Medicamente de uz uman/Raportenzii o reactie adversa, trimis citre:

Centrul National de Farmacovigilent3

Str. Aviator Saéndtescu nr. 48, Sector 1,

011478 Bucuresti, Rominia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mail: adr@anm.ro
Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i catre reprezentanta in Romdnia a
Detinatorului autorizatiei de punere pe piafd, la urmitoarele date de contact:

Pfizer Roménis

Willbrook Platinum Business and Convention Center

Sos. Bucuresti-Ploiesti 172-176, Clidirea B, etaj 5, Sector 1, 013686

Bucuresti, Romania,

Tel: +40 724 251 699

Fax: +40 21 207 28 06

e-mail; ROU.AEReporting@pfizer.com

Datele de contact ale companici

Pentru intrebdri §i informatii suplimentare, va rugdm si contactafi compania Pfizer Romfinia
SRL (compania dejinitoare a autorizajiilor de punere pe piajd - DAPP), la urmitoarele date
de contact:

Pfizer Roménia

Willbrool Platinum Business and Convention Center

Sos. Bucuresti-Ploiesti 172-176, Cladirea B, etaj 5, Sector 1, 013686

Bucuresti, Roménia

Tel: +40 21 207 28 00

Fax: +40 21 207 28 01

¢-mail: MedicallnformationRomania@pfizer.com

¥ Acest medicament face obiectul unei monitoriziri suplimentare. Acest lucru va permite

identificarca rapidd de noi informatii referitoare la sigurantd. Profesionistii din domeniul
s&nAtatii sunt rugati sa raporteze orice reactit adverse suspectate.
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V& muliumim anticipat pentru sprijinirea acestor programe. Dacd aveti orice nelamurire, vi
rugdm sa contactali reprezentanta local’ a companiei Pfizer.

Cu stimé,

Dr. Sergiu Mosoia
Director Medical
Pfizer Roméania SRL
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