Octombrie, 2013

Sutent

(sunitinib)

Serisoare de informare citre farmacisti referitoare Ia recomandarea
companiei Pfizer de inspectare vizaala a sigiliilor flacoanelor inainte de
eliberarea medicamentului Sutent ¢itre pacienfi

Stimate Farmacist,

Aceastd scrisoare de informare a fost aprobatd de Agenpa Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale .

Rezumat

Prezenta comunicare se face in scopul informirii dumneavoastrd cu
privirc la importanta inspectirii vizuale a sigiliilor flacoanelor inainte de
cliberarea medicamentului Sutent ciitre pacienti. Transmiterea acestei
scrisori de informare a fost determinati de identificarea fn lanful de
distribugie a trei cutii de Sutent 50 mg contindnd capsule falsificate.

Recomandiiri citre farmacigti

I. Vi rugm s& Inspectayi vizual sigiliile flacoanelor inainte de eliberarea
medicamentului Sutent citre pacienti.

» Sigiliul prezentat in figura nr..! corespunde sigiliului autentic Pfizer. Flacoanele
care av sigilii diferite de cel prezentat in figura nr, 1 trebuie considerate falsificate.

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

Figura nr. 1: Sigilit awtentie Flgun nr, 2: Sigiliu falsificat .



2. V& rugim s inspeetali vizual aspectul eapsulelor din orice flacon sau cute
suspectati, dacdi este cazul (de exemplu, dach un pacient adreseazd farmaciel
intrebir referitoare la flacoane £au cutii suspectate sau dacd identificati flacoane cu
sigiliu suspectat de falsificare).

= Aspecuul capsulelor autentice de Sutent, comercializate in Romania, este
descris mai jos:

- Concentratia de 12,5 mg: Capsule gelatinoase aviind cap si corp de
culoare portocalie, imprimate cu cerneald albi pe capac, cu cuvantul , Pfizer” §i
#wOIN 12,5 mg" pe carp

- Concentratia de 25 mp: Capsule gelatinoase avind cap de culoare
caramel §i corp de culoare portocalie, imprimate cu cerncald albd pe capac, cu
cuvintul ,,Pfizer” 5i ,STN 25 mg” pe corp . :

- . Concentragia de 50 mg: Capsule gelatinoase avind cap §i corp dc
culoare caramel, imprimate cu cerneald albd cu cuvintul Pfizer” pe capac, §i
«STN 50 mp" pe corp

3. Daci in urma inSpectirii vizuale a sngilmlun gi/sau capsulclor de Sutent, conform

celor deserise mai sus, suspectafi falsificarea medicamentului, vi rugim si

. contactati imediat Pfizer Roménia, utiliznd urmZtorul numir de telefon: 021 207
28 00, :

Informatii suplimentare

-----

Dtspoz:twelnr Medicale (ANMDM) i a Agentiei Europene a Medicamentului (EMA).

in prezent Polifia Romén# investigheazs aceste cazuri de falsificare a medicamentului
Sutent.

Ca misurd de precautie, cu acordul ANMDM si EMA, c¢ompanie Pfizer a retras de pe piaja
din Roménia, in august 2013, medicamentul Sutent 50 mg capsule din loturile T737E (datd
de expirare 03/2015) §i U299B (dati de expirare 10/2015).

O comunicare aprobati de citre ANMDM este transmisd §i cltre profesionigtii din
domeniul sAnatatii (medici prescriptori) pentru a-i informa cu privire la acsastd problemd,



uUn marterial ac avertizare pentru pacient (anexat acestei serisori), de asemenea, aprobat de
citre ANMDM, va fi furnizat pacientilor de edtre medicii prescriptori.

Apel Ia raportare

Vi rugdm si raportati imediat orice suspiciune de falsificarc a medicamentului Sutent citre
Pfizer Romania, utilizind urmitorul numar de telefon: +4 021 207 28 00.

Reportaten reasiilor adverse suspectate dupl autorizarea medicamentelor este importants,
Acest lucru permitc monitorizarea permanenti a raportului  beneficiu/rise al
medicamentului.

Estc important si raportali orice reactii adverse suspectate prin intermediul sistemului
national de raportare spontand in conformitate cu legislagia najionald, prin intermediul
- Figel pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente”, disponibild pe
pagina web a Agenfiei Nationale 2 Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactic adversd

sau prin fax citre;

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Centrul National de Farmacovigilentd

Str. Aviator S&néteseu nr, 48, sector 1, Bucuresti, Romania

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Tatodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i citre Compania Pfizer Romdnia, Ia
numirul de telefon +4021207 28 00, faoc +4 021 207 28 06,
e-mail: ROU.AEReporting@pfizer.com

. Informatii cu privire la prczcntu comunicare
Pentru Tntrcb!lrl suplimentare privind accastd comunicare, v& rugdm si contm:tzn;:
Departamentul Medical al Companiei - Pfizer Roménia SRL,
e-mail: medicalinformationromanie@pfizer.com.

Cu deosebiti consideratie,

Dr, Sergiu Mosoia
Director Medical
Pfizer Rominia SRL

Ancxd

Materialul de avertizare pentru pacient



