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Fasificarea medicamentului SUTENT 50 mg capsule

SUTENT (SUNITINIB) - EU/1/06/347/001-008 — DAPP Pfizer Ltd,
: Marea Britagie

Stimate profesionist din domeniul sintgii,

De comun acord cu Agentia Nationali a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Pfizer doreste si v informeze referitor la
faptul ¢ au fost raportate trei cazuri de falsificare a medicamentului
SUTENT 50 mg capsule (EU/1/06/347/003),

Rezumat

Recomandiri ciitre profesionistii din domeniul s&n#tagi

Compania Pfizer vd roagi si fumizayi fiecdrui pacient care utilizeazd
medicamentul Sutent materialul de avertizare pentru pacient anexat, care este
aprobat de citre Agentia Nafionala a Medicamentlui si a Dispozitivelor
Medicale. :

Informatii suplimentare

Un numir total de 3 cazuri de falsificare & medicamentuluj Sutent au fost raportate

companici Pfizer. In fiecare dintre aceste cazuri de falsificare, cutia confines un flacon

sigilat cu capsule de culoare §i mirime diferite de ¢ele ale produsului original (capsulele
falsificate aveau culoarea roz, erau mai marj decit capsulele originale §i nu erau imprimate
cu cerneall albi pe capac §i pe corp). Analizele de laborator au ¢onfirmat faptul X aceste

capsule falsificate nu contin.substanga activd sunitinib malat, ci lactat de calciu §i alte
substante neidentificate pana In prezent, Acestea nu sunt produse autentice ale ¢companiei

Pfizer. Absenta tratamentului cu sunitinib la pacientii cu carcinom renal avansat gi/sau-

metastatic (MRCC), tumori stromale pastro-intestinale sau tumori neurcendocrine
pancreatice, cirora li s~a recomandat acest tratament, poate cregte riscul progresiei turnorii
§i poatc agrava simptomele pacientilor. In plus, existd studii efectuate la: pacienti cu
carcinom renal in care unul dintre factorii de prognostic nefavorabil este cresterea
calcemiei corectate peste limita superioar? a normalului.

Vi aflafi intre destinatarii acestei comuniciri decarece Tnregistritile noastre indic2 faptul
cil sunteti un potential préscriptor al medicamentului Sutent.

Aceasti problemi a fost adusd la cunogtinta Agentiej Nationale a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si a Agentiel Europene a Medicamentulul (EMA).
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in prezent Politia Romana investigheazli aceste cazuri de falsificare.

Ca precautie, cu acordul ANMDM §i EMA, compania Pfizer a retras de pe piaja din
Roménia, in august 2013, medicamentul Sutent din lowrile T737E (dati de expirare
03/2015) §i U299B (dati de expirare 10/2015).

O scrisoare de informare aprobati de citre ANMDM este transmisk §i citre farmecisti
pentru a-i informa cu privire la importanta inspectirii vizuale a sigiliilor flacoanelor inainte
de eliberarea medicamentului Sutent c3tre pacienti.

Apel Ia raportare

Vi rugim sk raportai imediat orice suspiciune de falsificare a medicamentului Sutent citre
Pfizer Rominig, utilizind urmZtorul numar de telefon: +4 021 207 28 00.

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentelor este importantd.
Acest lucru permite monitorizarea permanentd & raportului beneficiu/risc al
medicamentului,

Este important si raportaji orice reacqii adverse suspectats prin intermediul sistemului
national de raportare spontand in conformitate cu legislatia nationald, prin intermediul
wFigei pentru raportarea .spontand a reactiilor adverse 12 medicamente”, disponibila pe
pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversi

sau prin fax citre: :

Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale

Centrul National dc Farmacovigilentd

Str. Aviator SAnkitescu nr. 48, sector 1, Bueuresti, Roménia

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre Compania Pfizer Romdnia, la
numirul de rtelefon 4021207 28 00, fax: +4 021 207 ‘28 06,
e-mail: ROU,AEReporting@pfizer.com

Informatii cu privire Ia prezenta comunjcare

Pentru intrebiiri suplimentare privind aceastd comunicare, vi rugim. si contactagi

Departamentul  Medical a Companiei Pfizer Roménia SRL,
e-mail: medicalinformationromania@pfizer.com,

Cu deosebit® consideragie,
Dr. Sergiu Mosoia
Director Medical

Pfizer Roménia SRL

Anexa

Material de avertizare pentru pacient
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Sutent
(sunitinib)

Serisoare de informare citre farmacisti referitoare Ia recomandarea
companiei Pfizer de inspectare viznali a sigiliilor flacoanelor inainte de
eliberarea medicamentului Sutent ciitre pacienfi

Stimate Farmacist,

- Aceastd scrisoare de informare a fost aprobati de Agentia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale . e

Rezumat

Prezenta comunicare se face fn scopul informirii dumneavoastri cu
privire la importan{a inspectarii vizuale a sigiliilor flacoanelor inainte de
cliberarea medicamentului Sutent citre pacienti. Transmiterea acestei
scrisori de informare a fost determinati de identificarea in lanful de¢
distributie a trei cutii de Sutent 50 mg continind capsule falsificate.

Recomandiiri citre farmacigti

l. VA rugim si inspectayi vizual sigiliile flacoanelor inainte de eliberarea
medicamentului Sutent ciitre pacienti,

v Sigiliul prezentar in figura nr..! corespunde sigiliului autentic Pfizer. Flacoanele
care au sigilii diferite de cel prezentat tn figura nr, 1 trebuie considerate falsificate.

* Sigiliul prezentat in figura nr. 2 reprezintd un exemplu de sigiliu falsifiear; acesta a
fost gisit pe flacoane de Sutent 50 mg continind capsule falsificate,

Figura nr. 1: Sigiliu autentic Figura nr, 2: Sigiliu falsificat .
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2. V& rugdm s& inspectati vizual aspectul capsulelor din orice flacon sau cutie

suspectati, dacéi este cazul (de exemplu, dacl un pacient adrcseazi farmaciei
ntrebiri referitoare la flacoane sau cutii suspectate sau daci identificati flacoane cu
sigiliu suspectat de falsificare).

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

- Concentrntm de 12,5 mg: Capsule gelatinoase avand cap 5i corp de
culoare portocslie, imprimate cu cerncali albi pe capac, cu cuvintul , Pfizer” gi
#»STN 12.5 mg” pe carp

- Concentrapa de 2§ mp: Capsulc. gelatinoase avind .cap de culoare

caramel $i corp de culoare portocalie, imprimate cu cerncald albd pe capac, cu

cuvéntul ,,Pfizer” §i ,,STN 25 mg” pe corp

Conccntmpa de S0 mg: Capsule gelatinoase avénd cap §i corp de
culoare caramel, imprimate cu cerneal? alb3 cu cuvintul ,Pfizet” pe capac, si
«STN 50 mg” pe corp -

3. Daci in urma inspeetirii vizuale a sigiliului si/sau capsulelor de Sutenr, conform

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

. contactati imediat Pfizer Roménia, utilizAnd urmitorul numir de telefon: 021 207

28 00.

Informatii suplimentare

Accastd problemé a, fost adusi la éunostin;a Agenyiei Na;ional'é‘"é Medicamentului 5ia
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) i a Agentiei Europene a Medicamentului (EMA).

in prezent Politia Roméni# investigheazi aceste cazuri de falsificare a medicamentului

Sutent.

Ca misurd de precautie, cu acordul ANMDM si EMA, compania Pfizer a retras de pe piaja
din Roménia, in august 2013, medicamentul Sutent S0 mg capsule din loturile T737E (dati
de expirare 03/2015) §i U299B (dat’ de expirare 10/2015).

O comunicare aprobati de citre ANMDM este transmisi §i citre profesionistii din
domeniul sAnatatii (medici prescriptori) pentru a~i informa cu privire la aceastd problemi,
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Un materlal de avertizare pentru pacient (anexat acestei serisori), de aseienea, aprobat de
citre ANMDM, va fi furnizat paclcnyllor de efirre medicit prescrtpton.

’

Apel Ia raportare

Vi rugém s3 i‘apon:a;i imediat orice susi:iciunc de falsificare a medicamentului Sutent citre
Pﬁzgr Roménia, utilizind urmitorul numair de telefon: +4 021 207 28 00.

Reportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentelor este importanti,
Acest lucru permitc monitorizarea permanentdi a raportului beneficiu/rise al
medicamentului.

Estc important si raportali orice’ reactii adverse suspectate prin intermediul sistemnului
national de raportare spontani in conformitate cu legislatia najionald, prin intermediul
«Figel pentru raportarea spontani a reactiilor ‘adverse la medicamente”, disponibild pe
pagina web a Agengiei Najionale a Medicamenmlui §i a Dispozitivelor
Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactic adversd

sau prin fax efitre;

Agenyia Nagionald a Medicamentuluj si a Dispozitivelor Medicale
Centrul National de Farmacovigilentd
Str. Aviator Sin#teseu nr, 48, sector 1, Bucuresti, Roménia
Tel: +4 0757 117 259
Fax: +4 0213 163 497
. e-mail: adr@anm.ro

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

. Informatii cu privire la preaenta comunicare
Pentru Intrebliri suplimentare privind aceastd comunicare, vi rugém si contacta;x
Departamentul Medical al Companiei * Pfizer Roménia SRL,
e-mail: medxcalmfonnatmnromanme[' zer.com.

Cu deosebiti consideratie,
Dr, Sergiu Mosoia
Director Medical

Pfizer Rominia SRL.
Anexd

Materialul de avertizare pentru pacicnt



