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Fasifrcarea rnedicamentuIui SUTENT 50 mg capsule
SUTENT (SIINITINIB) -ElltLt06l347t}01-008 - DAIP Pfizer Ltd,

Marea Britanie

Stimate profcsionisr din domeniul sfrnlt$ii,

De comun acord cu Agenlia Nadonalfl a MedicarnentuIui gi a Dispozitivclor
Medicale (AITIMDM), cornpilria Pfizer doregte sE vE informeze referitor la
faptul cE au fost raponate trei cazuri de falsificare a medicamcnrului
SUTENT s0 mg capsule (EU/1/06ti47rc03),

Rezumnt

RecomandEri cEtrs profesionigtii din domeniul sfinflt[$ii

Compania Pfieer vd roag[ s[ fr.miza$ fiecEnri pacient care utilizeazfl
rnedicamentul Sutent matcrialul de avertizare pentnr pacient anexat, care cste
aprobat de ctltre Agenlia Na$onald a Medicamenrului Si a Dispozitivelor
MedicaIe.

Iufo rmagii suplimentare

'Un numar tbmi dS 3 cszuri de falsifiea,rc E medisemcnrului Surenr au fost raporrare
componici Pfizsr. ln fiecarc dintre.acesrc cazuri dc fstsificarc, sutia conlinca un flgcon
sigilat cu cupsule.dc culosre gi mlrime difcrite de cele ale produsului original (capsulelo
falsificute aveau culoarsa roz, crau mai mari dcof,t capsulele origirrale gi nu erau imprirnate
ou ccrnealfi albtr pe capac $i pe Gory). Analizelc de laborstor Eu confirmst faptul c[ accste
capsule ftlsificete nu con$n,subsranlr aedv[ sunitinib malat,..ci lastat de ealciu rsi alte
subsnnle neidentificate pinil ln prczcnt. Accstco nu sunt produse autenricc ale cornpaniei
Pfizcr. Abscnfa katamentului cu sunitinib la pacientii qu clrcinom rcnel avansat qi/sau
metastatic (MRCC), tumori stromale gastro.intostinalo saq nrrnori neuroendocrine
pcncreadce, ctrrora li s.a reeornEndnt acest trs.tsmcnf poatc crcgtc rissul progrcsiei tumorii
gi poetc a,grava simptomelc pacien;ilor. in plusn eiisa $udii efecsuatc ia pacienfi cu
carqinom renul in cure unul dintre factorii de prognostic nefavonbil est'e cregterea
calcemiei corectate peste lirnita superioar[ o normalului.
V[ aflali lnrre destinaqrii acestei cornuniciiri deoanee Tnregistrilrile nosstrc lndlcE faptul
eii suntegi un porcnfial prcscriptor et medicamcntulHi sutent.

Aceasti problemf, a fost adus[ Ia cuno6tinto Agcntiei N4ionale a Medicamentului gi a
Dlspozitivclor Medicalo (ANMDM) pi a Agengiei Europone I Medicarncntulul (EIvIA),
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In prczcnt Poli$a RominE invcstigheezfi accste cazuri de falsifierrs.

!a n1a9rulie su acorduf ANMDM gi EMA, compania Pfizer a ieuas de pe piap din
Rominia. in ouEust 2013, mcdicamentul Sutent din lonrile T7378 (dat[-de'expirare
0t'n0l5) li U2998 (dati dc cxpirare t0fZ0t5).

o sorisoqre dc informare eprobatE dc ctrtrc ANMDM este, rransmisi gi c[tre farmacigri
pentru s-i informa ou privire fa importanja inspecttrrii vizualc a sigiliilor ilacoon*lor'rnainle
dc eliberarea medicarncntului Sutent c[tre pacien$.

Apel tA rnportarc

Vf,' rugflm s[ raponagi imediat orioe sucpiciunc dc fslsifreare a medicarnenhrlui Sutent c[tre
Pfizer RomEnig utilizand urmEtorul.numdr dc telcfon: {"4 O2l 207 28 00.
Raportarea rcaoliilor adversc suspcctatc dupE guorizarea rnedicamentelor este importanrfi.
Acest tuoru .pcrmite monitorizarea permancnfil a raportului. beneficiu/risc al
medicaminrului.
Estc irnportlnt sd rnponafi orice rcaa$i edveso euspectato prin intcnncdiul sisrcmului
n4ionel dc raportare spontanE in conformitatc cu legistafia na[ionalf,, prin intermediul
,,Figei pentru raportarce.spontrnfl a rcacflilor advcrsJ la rnedlcamcnrl'i disponibill pc
P$ha ysb a Agenfiei Nalionnlc a Mcdicamentului Ei a Diipozitivelor
Mcdicale/Medicamenrc da uz umsrr/Raporteazii o rcscfic advErsE
sau prin fax cEtre:
Agcnfia NalionolE a Medicamenrutui gi a Dispozitivelor Medicale
Centnrl Na$onal dc Fannocovigilenfl
str. Aviator silnEtcscu nr. 48, scctor l. Bucqregti, Rom&nia
Teh + 4 0757 rt7 259
Falc +4 0213 163 492
e-mail! adr@anrn.ro

Totodatii, reacfiile advcrse suspcctntc se pot rapona gi cfiFe Compania Pfizcr Rornflnig ls
num[rul dc relefon +4'02t z0? 2g 00, faxl +4 

- 
021 207 .Zfr 06,

e-rnail: ROu,AEReporting@pfizer.com

Informnfii cu privirc h prcacnta comunicare
Pentm intreblri ,suplimentare privind aceastil comunicare, v[ ,nrg[m-.. s[ contmu;i
Dcpartamontul . Mcdical al Comprnici Ffizer Romf,nia SRL,
e.mailt mcdicrlinforrnarionromania@pfizcr.comr

Cu deqsebiE considcrage,

Dr. Scrgiu Mosoia
Dirsctor Mcdical
Pfizer Rom8nio SRL

Anexfr

M*terial de avenizare pentru paclcnt
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Sutent
(sunitinib)

Scrisoare de informare ciifre farmacipti rcfcritoarc Ia recornandarea
cornpantel Plizor de inspcctare vizuald a sigiliilor flacoanelor inuinte de

eliberarea rncdlcarncntutui Sutent cf;tre pacienfi

Stirnate Fannacist,

AceastE scrisoare de informare a. fost aprobatt de Agentia Nafionalil a
Medicamentului +i a Dispozitivelor Medicale

Rczunrat

Prezenta conrunlcare se facc ill scopul infornilrii dumneavoastri cu
prlvire Ia inportanfa inspectlrli vizual* o sigiliitor flacoanelor lnaintc dc
cliberarea medicamentrului Sutent cltrc pacienfi. Transrniterea acestei
scrisori de infornare a fost determinnti de iaentincnrea ln lanful dc
distribufie n trci cutii dc Sutent 50 mg confinAnd capsule falsificate.

Rcco rnand.trri cilrc farmlcigti

I- Vf, rug[rn s[ inspcctali vizual sigiliite flacoanelor tnaintc de eliberarea
rncdicurnentulqi Sutent citre pacicnqi.

r Sigiliul qlt=lqtaj in figura rF.,il corespunde sigiliului autenric PFuer. Flacoanele
. oarc au sigilii diferite de cel prezentattn figura ni, I trebuie considerste fnlsiticate.'

' Sigiliul preeentrt'rn figura nr. 2 rcpreeinE un exemplu dc sigiliu falsificlt; aces6 a
fost glsit pc flrcoane de Sutent 50 mg con$nfind call*rule fals'ificste,
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Figura nr. l: Sigiliu autenric Figura nr,2: Sieiliu falsificot
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?,, VE rug&n s[ inspcctogi vizual aspecrul capsulelor din oricc flacon Edu cutie
suspectatil, dasd este cszul (de exemplu, dec[. un pecicnt adrcseaz[ fsrmacicl
lntrcbfui referitoaF lq flacoanc sau cutii suspecrats sau dacil identifica$ flacoane eu
sigiliu suspcotar de felsificare).

I ASpcctul capsulelor nutenticc de Sutent, comercializsto ln Romania, este
descris maijos:
- Conccntrnfin de 1215 mg: Capsule gclatinonsc avdnd cap gi corp de

culqsre Fortocgf ie, imprimstc cu cerncoll albil pe capscf cu cuv$ntul .*Pfizer" ;i
,,STI,I I2,5 mgtt pG eorp

- Concentrafia dc 25 tag: Capsule geladnoase avf,nd.cap de culoarc
caramel gi corp de culoarc portocrlic, imprimatc cu cerneatt albfl pc sspac, cu
cuv461 ,,Pflzcr" Ei ,,STN 2'5 mg" pe corp 

-

- . Conccntrafir dc 50 rngl Capsulc gclntinoasc avf,nd cap gi corp dc
culoare caramel, imprimatc cu iernealE slbt cu cuv[nnrl .,Pfizcr" pc capac, gi
-STN 50 mgl' pe corp

3. DacE in urma inspcct[rii vizullc a sfgiliului gi/sau capsulclor de Sutenr, conform
celor descrise mai suq suspectirli ?alsificarea mcd-icarnentului, v[ rugf,m' s[

. contaotirti imediat Pfizar Romihio, utilizind u'rmtrtorul numlr de telefonl 021 207
2g 00,

Info rmaf ii supl imcnts rc

Accastll problcmfl a, fost sdiisii ia cunogrinlo Agengiei Nalionaie". I'/raioorilniiitui gi a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) ti E Agcntici Europenc s Mcdlcqfficnillul (E!vfA).

in pr"zent Polilia Romf,n[ investigheazE accstc cszuri dc falsificile a medicarnentului
Sutent.

Ca rnilsurtr de prceaugie, cu acordul ANMDM gi EMA, oompanie Pfizcr n rctrss de pe piola
din Rom8nia, in cugust 2013, medicamentul Suient 50 mg capsule din loturileTlS7E (dat[
de expirure 03/2015) ;i U2998 (dat[ de cmpirarc 102015).

O cornunicsrc nprobatE de c[trc ANMDM cstc transmisfl Ei cfitre profesionigtii din
domeniul strnEtilgii (rnedici prescriptori) psntnr a-i informacu privire la actasE probiemfi,
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Un matcrhl db nvenizare pentru pacient (anexot accstei scrisori), de'asemenca, aprobat dc
c[tre ANMDM, va fi furnizat pscicfiilor de cfiuc medicii prcscriptori.

Apcl la raportnrc

VB rug[m s[ raportali imediat oricc suspiciunc dc falsificarc a medicarnenillui Sutcnt cdue
Pfizer Romflnia, utilizAnd urmltorul numdr de telefon: +4 021 207 28 00.

Roportarca rcmyiilor rdvcsc suspcctnte dup[ autorizarca medicsmentelor cste important[.
Acest lucru pcrmitc monitorizarea permancnt6 I raporillui bencficiu/risc al
medieamcntului.

Estc imporhnt sil. raportali orice'rcaotii advcrsc suspcctatc prin intenncdiul sistemului
nalionsl dc rcponnre spontanil tn conformitato cu lcgislalia nalionall, prin intermcdiul
.,Figci' pentru raportarea spontanfl a reac[iilor'advgrse lc mcdicamsnte", 'disponibili pe
pagina web a Age4ici N*gionale a Medicarnentului ,\i s Dispozitlvclor
Mcdicelcrtvfcdicqrnente d9 uz uman/Ruportcaz6 o rcacfie advers[

sru prin fsx cEtrc:

Agenlia Nagionali e Medicqmcnillui f i a pispozitivelor Medics le
Centrul Naf ional de Farmacovigi lenfE
Str. Aviator S[nEtescu nr, 48, scctor I, Bucurc$i Romenia
Tel: + ,4 0757 117 ZSg
Fa,*c +4 0213 163 497

, c-mall: adr@onm.no

TotodEt[ rcgcfiile adverse suspectute sc pot rspona gi oltrc Compania Pfrzer Rornflnio, la
numf,nrl de tclcfon +4 02 | 2A7 28 00, fax: +4 021 207 28 06,
e-mai l: ROu.AEReporting@pfizer.corn'

. Informetii cu privire la prczentu, comubicerc
Pentnr Intrcb[ri suplirnentare privind accustil comunicarc, v[ rugf;m slt contactati
Departamcnill Mcdical al Companiei Pfizcr Rorn&nia SRI4
c-mai I : med ical i nformati onro m on i a@p fizEr,eo.m.

Cu dcoscbitE considcraf ic,

Dr, Sergiu Mosoid
Dircetor Mcdical
Pfizcr Rorninia SRL

AncxE,

Matcrialul dc avcrtizarc pcntru pacicnt


