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V¥V Vyndagel 20 mg capsule moi (tafamidis):
Importanta evitirii sarcinii la femei in timpul tratamentului cu
medicamentul Vyndagqel si a colectirii informatiilor de siguranti

Stimate profesionist din domeniul sintisii,

{n eadrul Planului de management al riscului privitor la medicamentul Vyndagel, Compania
Pfizer, prin intermediul reprezentanfei sale din RomAnia, doreste s& vi aducd la cunostintd
urmitoarele informatii importante:

Rezumat:

Mesaje esentiale pentru profesionistii din domeniul sindtatii

e Vi rugim si vi informati pacientii in legiturd cu riscurile asociate terapiei cu
medicamentul Vyndaqel si eu precautiile corespunzitoare utilizirii acestui medicament,
in special evitarea sarcinii §i necesitatea utilizirii unei metode eficace de contraceptie.

= Vi rugdm s3 le recomandati paciengilor s vl contacteze pe dumneavoastri sau pe
medicul curant in JegAturd cu aparifia oricéror reactii adverse.

o Dat fiind caracterul limitat al datelor referitoare la siguranta clinicd a medicamentului
Vyndaqel precum §i din cauza rarithtii amileidozei cu transtiretind (TTR), v rugim s3
raportati citre compania Pfizer aparitia oricirei reacfii adverse suspectate asociate cu
utilizarea acestui medicament.

e VX rugim si raportaji citre compania Pfizer toate cazurile de sarcini inregistrate la femei
aflate in tratament cu medicamentul Vyndagel precum si la femei ale ciror parteneri se
afli in tratament cu medicamentul Vyndaqel, in vederca intreducerii acestora in
programul de colectare a informatiilor referitoare la rezultatele in sarcind, Supravegherea
Intens® a Rezultatelor in Sarcin asociate cu medicamentul Tafamidis (Tafamidis
Enhanced Surveillance Pregnancy Qutcome - TESPO). - :

o fn vederea colectirii pe termen lung a datelor legate de amiloidoza cu TTR i
medicamentul Vyndaqel, inscrieji-vA pacientii aflagi in tratament cu acest medicament in
programul voluntar de supraveghere a evolutiei amiloidozei cu transtiretind
(Transthyretin Amyloidosis Qutcome Survey - THAOS).

Medicamentul Vyndagel (tafamidis) & fost autorizat de ciitre Comisia European3, in conditii
exceptionale, Ia data de 16 noiembrie 2011, cu indicatia terapeuticd ,tratamentul amiloidozei

cu transtiretini la pacienti adulfi cu polineuropatie simptomatici stadiul 1 in vederea
intdrzierii progresiei afectirii neurologice periferice”, :

Prezenta comunicare va este transmisd pentru a evidentia importanta evitirii sareinii [a femei

in timpul tratamentului cu medicamentul Vyndagel si pentru a v Tncuraja 54 raportaji atét
aparitia reaciiilor adverse cat §i a oricirei sarcini apdrute la pacientele aflate Tn tratament cu
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studii epidemiologice recente care aw relevat un rise crescut de aparific a infarctului -
miocardic acut neletal in cazul administririi de aceclofenac.

Ca urmare, in conformitate cu recomandirile Comitetului de farmacovigilenti pentru
evaluarea riscului (Pharmacovigilance Risk Asscssment Committee = PRAC) din cadrul
Agentiei Europene a Medicamentelor (European Medicines Agency) referitoare la riscurile
cardiovasculare asociate cu administrarea de diclofenac, pentru medicamentele care confin
aceclofenac cu administrare sistemicl se consideri necesardl actualizarea informatiilor despre

medicament
La informatiile despre medicament se vor adiuga urmitoarele informatii:

« In prezent, medicamentele care confin aceclofenac sunt contraindicate la pacienfii la
care s=a confirmat:

boala cardiaci ischemici;

boala arterial3 perifericg;

afectiunea cerebrovascularh;

insuficienta cardiac congestiva NYHA " clasele TI-TV (New York Heart
Association). -

La prima consultatie de control, tratamentul pacientilor care prezintd aceste afecfiuni
trebuie Tnlocuit cu altd terapie.

o  Tratamentulcu aceclofenac trebuie inifiat numai dupi evaluarea atentd & pacientilor cu:

insuficienti cardiac3 congestivd NYHA clasa I (New York Heart Association);
« factori semnificativi de risc pentrs evenimente cardiovasculare (de exemplu:
hipertensiune arteriali, hiperlipidemie, diabet zaharat gi fumat);
» antecedente de hemoragie cerebrovascular, ‘
Deoarace riscul cardiovascular asociat cu aceclofensc poate creste ¢u doza si durata de
administrare, trebuie utilizatd cea mai mici dozX zilnich eficace pe perioada cea mai Scurtd.
Pacientul trebuie reevaluat periodic pentru misurarca ameliordrii simptomelor §i a
rispunsului Ja tratament.
Pentru o prezentarc completd si actualizati a contraindicatgiilor, atcngionirilor i
precautiilor  speciale pentru  utilizare, Vi rugim si consultati Rezumatul
caracteristicilor produsului.

Apel la raportarea reacfiilor adverse
Este important si raportai orice reactie adversd suspectata, asociati cu administrarea
medicamentelor, citre Agentia Nafionald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(wwwv.anm.ro), in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin intermediul
,Fisei pentru raportarea spontani a reactitlor adverse la medicamente™, disponibild pe pagina
web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz
uman/Raporteazi o reactic adverss, trimis3 citre:

Centrul Nagional de Farmacovigilentd

Str. Aviator Sinitescu nr. 48, Sector 1

011478 Bucuresti, Rominia '

fax: +4 021 316 3497

tel: =+ 4 0757 117 259

c-mail: ade@anm.ro
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medicamentul Vyndagel (inclusiv sarcinile inregistrate la femei ale edror parteneri se afld in
tratament cu medicamentul Vyndagel).

Prezenta comunicare este transmisi de comun acord cu Agentia Europeanid 2
Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) si Agentia Najionald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

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

Evitarea sarciii

Date fiind datele limitate privind utilizarea medicamentului Vyndagel la femeile gravide §i
din eauza inregistedrii de anormalitigi in cadrul studiilor de toxicitate efectuate la animale, .
administrarea medicamentului Vyndaqel nu este recomandatd in timpul sarcinii precum §i la
femeile aflate la vrsts fertila i care nu utilizeazi metode contraceptive, Din cauza timpului
indelungat de injumatitire plasmaticd, in cursul tratamentului cu medicamentul Vyndagqel si
timp de o Juni dupa oprirea acestuia, femeile aflate la varstd fertild trebuic s¥ utilizeze
metode conmaceptive. In ciuda inexistentei de date non-clinice specifice care s& sugereze
prezenta vreunui risc pentru femeile ale ciiror parteneri se afl in tratament cu medicamentul
Vyndaqel, impreund cu datele sarcinilor inregistrate la femei aflate fn tratament cu
medicamentul Vyndagel se vor colecta i informatii privind sarcinile femeilor cu parteneri
aflati in tratament cu acest medicament (vezi mai jos).

Colectarea informatiilor de siguranti

Din cauza raritajii amiloidozei eu transtiretind (TTR), datele privind eficacitatea clinica §i
siguranja tratamentului cu medicamentul Vyndagel sunt limitate. Intr-adevar, la pacienti cu
amiloidozi cu TTR care prezentau mutajia V30M s-a efactuat un studiu dublu orb (Fx-005)
5i dou studii deschise in care s-3 Tnrolat 149 de pacienti in total, cu polineuropatic familiald
amiloidd cu transtiretind (TTR-FAP), dintre care la 127 de pacienti s-au administrat una sau

mai multe doze de tafamidis.

in cadrul studiilor clinice, foarte frecvent inregistrate au fost reactiile adverse de tipul:
infectii ale tractului urinar, diaree, infectii vaginale, durere in etajul abdominal superior. in
vederea -definirii profilului de sigurant3 precum §i 2 evaluirii raportului risc/beneficiu in
cazul utilizhril clinice de ruting, este importantd extinderca bazei de date cu informatii de
sigurantd prin colectarea reactiilor adverse dupk punerea pe piajd. Prin urmare, suntefi
invitat gi Icurajat s3 vi inserieti pacientii in doud programe:
"1, THAOS, pentru colectarea datelor despre pacientii cu amiloidozi cu TTR si a datelor
de siguranti §i eficacitate la pacientii aflai in tratament cu medicamentu! Vyndagel;
2. TESPO, pentru colectarsa de informatii suplimentare de sigurantd privind
monitorizarea rezultatelor in sarcind la femeile aflate in tratament cu medicamentul
Vyndagel precum §i la femeile ale ciror parteneri s¢ afld in tratament cu

medicamentul Vyndagel.

1. THAOS

THAOS este un registru de boali, global, multicentric §i cu participare voluntars, Tnstituit in
vederea colectiirii pe termen lung a datelor despre pacientii cu amiloidozii eu TTR creditard
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Totodats, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i cﬁ&e Detinatorul autorizatiei de punere
pe piati (DAPP), compama GEDEON RICHTER ROMANIA S.A., Ia urmlitoarelc date de

r.'.onmct.
Gedeon Richter Romiinin 8.A.
540306, Str. Cuza Voda ar. 99-105, Targu-Mures, Roménia
Biroul de Farmacovigilent
Tel: 0040-265-257 011
Fax: 0040-265-257 011
e-mail; pharmacovigilance(@pedeg-richter.ro

Coordonatele de contact ale reprezemtanyei locale a Defindtorului autorizayiel de punere pe

piaa
Pentru intrebiri $l informatii suplimentare referitoare ln aceasti comunicare, Vi rugim si
contaetati Biroul de Farmacovigilenti al companiei GEDEON RICHTER ROMANIA S.A.,

Ia urmitoarele date de contact:
Gedeon Richter Romania S.A.
540306, Str. Cuza Vodi nr. 99-105, Targu-Mures, Roménia
Birou!l de Farmacovigilenti
Tel: 0040-265-257 011
Fax: 0040-265-257 011

e-mail: pharmacovigilance@gedeon-richter.ro

Cu stimi,

Dr, Nyulas Kinga

E: kinga nvulas(@ i TO SAu
harmacovigilanece ~richter.

Telefon: 0040-265-257011
Fax: 0040-265-2570]11
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