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Domnului Presedinte Prof. Univ. Dr. Daniel Corlu

Vi aducem la cunostingd mésurile intreprinse de Agentia Europeana pentru
Medicamente (EMA), Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Roméania (ANMDMR) si compania Pfizer Romania SRL, pentru
instiintarea profesionistilor din domeniul sandtitii cu privire la medicamentul
CHAMPIX (vareniclini) - loturi care trebuie retrase din cauza prezentei
impurititii N-nitrozo-vareniclinei peste limita aportului zilnic acceptabil.

Compania Pfizer Romania SRL va ini{ia informarea profesionistilor din
domeniul s@natatii prin intermediul documentului ,Comunicare directd citre

profesionistii din domeniul s#natatii”, in legdturd cu acest aspect, conform
planului de comunicare agreat.

Aceastd modalitate de informare, utilizati sistematic in Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul sanatitii asupra
unor probleme de siguranta in administrarea unor medicamente.

ANMDMR a avizat textul scrisorii de informare citre profesionistii din
domeniul sindtatii. De asemenea, mentionim cd ANMDMR va publica pe
website (wWww.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica - Medicamente de Uz Uman
- Farmacovigilentd — Comunicéri directe catre profesionistii din domeniul
sAnatatii.

Anexam la aceastd adresd documentul mentionat anterior.

Mentiondm ci aceastd informatie a fost transmisa §i Ministerului Sanatagii
— Directia politica medicamentului, a dispozitivelor i tehnologiilor medicale,
Colegiului Medicilor din Romania si Colegiului Farmacistilor din Romania.
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATIH

Tulie 2021

CHAMPIX (vareniclind) - loturi care trebuie retrase din cauza prezentei
impuritdtii N-nitrozo-vareniclinei peste limita aportului zilnic acceptabil

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (ANMDMR),
compania Pfizer Europe MA EEIG doreste sé va informeze cu privire la urméatoarele:

Rezumat

* Multe loturi de CHAMPIX (vareniclind) care s-an dovedit a contine niveluri
de N-nitrozo-vareniclind peste nivelul aportului zilnic acceptabil companiei
Pfizer sunt retrase. Ca misurii de precautie, Pfizer intrerupe temporar
distributia medicamentului pana la testarea ulterioari.

* Pe baza datelor disponibile, nu existé un risc imediat pentru pacientii care
iau acest medicament.

o in timp ce autorititile UE continuii si evalueze datele, ca misuri de
precautie, profesionigtii din domeniul sdnfititi nu ar trebui si initieze
tratamentul cu CHAMPIX la pacienti noi.

¢ Retragerea si intreruperea temporari in distributie vor avea ca rezultat
indisponibilitatea CHAMPIX.

* Pentru pacientii care urmeazi deja tratament cu CHAMPIX, este posibil ca
tratamentul si nu poati fi finalizat, iar profesionistii din domeniul sinititii
ar putea lua in considerare trecerea la un tratament alternativ.

¢ Alternativele vor varia de la fard la tarii, acestea pot include terapia de
substitutie a nicotinei (nicotine replacement therapy, NRT) si bupropion.
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» Profesionistii din domeniul sinititii trebuie, de asemenea, si ia in
considerare necesitatea reducerii dozei, intrucit in rezumatul
caracteristicilor produsului (RCP) este mentionat faptul ca ,,La sfirsitul
tratamentului, intreruperea administririi CHAMPIX a fost asociatd cu o
amplificare a iritabilititii, nevoii imperioase de a fuma, depresiei si/sau
insomniei la pana la 3% dintre pacienti.”

o Profesionistii din domeniul sinititii trebuie si sfatuiascii pacientii care
urmeazi tratament cu CHAMPIX sd nu intrerupd tratamentul fira a-i
consulta si si discute orice intrebdri sau nelimuriri cu medicul lor curant,
daca este necesar.

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranti
Medicamentul CHAMPIX (vareniclind) este indicat pentru renunfarea la fumat la adulfi.

Compania Pfizer a testat loturile de produs CHAMPIX pentru prezenta nitrozaminei derivate din
CHAMPIX, N-nitrozo-vareniclind. Rezultatele testelor au indicat c¢i nivelurile de N-nitrozo-

vareniclind in anumite loturi au depésit nivelul aportului zilnic acceptabil (Acceptable Daily Intake,

ADI) specific produsului Pfizer.

N-nitrozo-vareniclina este o nitrozamina. Nitrozaminele sunt clasificate drept agenti cancerigeni
umani probabili (substante care ar putea provoca cancer). Nitrozaminele se gisesc in niveluri foarte
scazute in apd §i alimente, inclusiv mezeluri §i carne preparati la gritar, produse lactate si legume.
Impuritétile cu nitrozamine pot creste riscul de cancer in cazul in care oamenii sunt expusi la
acestea peste niveluri acceptabile pe perioade lungi de timp. Ca masurd de precautie, Pfizer retrage
loturile de produse cu un confinut peste aportul zilnic acceptabil de Pfizer si intrerupe temporar
distribufia CHAMPIX, in asteptarea testdrii ulterioare. Aceastd identificare a nitrozaminei nu este
asociatd cu nicio modificare a procesului de fabricatie CHAMPIX.

Pfizer i EMA lucreazi impreund pentru a evalua informatiile cu privire la acest subiect si
monitorizeaza indeaproape situatia, inclusiv orice disfunctionalitate in pieele Europene.

Beneficiile asteptate ale CHAMPIX, destinate si ajute pacientii si renunte la fumat si cu o utilizare
limitatd de 12 pand la 24 de sdptaméni, depisesc riscurile potentiale reduse pe care le prezinti
expunerea temporard la N-nitrozo-vareniclind ale CHAMPIX. CHAMPIX are un profil de

siguran{d care a fost stabilit prin programul de dezvoltare clinici gi confirmat de datele din peste
15 ani de comercializare.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sd raportafi orice reactie adversi suspectaty, asociati cu administrarea
medicamentului CHAMPIX citre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Roménia, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizand
formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Najionale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roménia ( www.anm.ro ), la sectiunea Medicamente de uz
uman/Raporteazd o reactie adversa.
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Agentia Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sindtescu nr. 48, sector |

011478 - Bucuresti, Roménia

Fax: +40 21 316 34 97

Tel: +4021 317.11.00 /int. 351

E-mail: adr@anm.ro

WWW.aNnm.ro

Raportare online la adresa: https://adr.anm.ro/

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentanta locald a detinatorului
autorizatici de punere pe piatd, la urmitoarele date de contact:

Pfizer Romania SRL

Willbrook Platinum Business and Convention Center

Sos. Bucuresti-Ploiesti 172-176, Cladirea B, et. 5, sect. 1, 013686-Bucuresti

e-mail: ROU.AEReporting@pfizer.com

Tel: +40 21 207 28 00

Fax: +40 21 207 28 06

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a defindtorului de autorizafie de punere pe
piatd

Pentru intrebari si informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului CHAMPIX
(vareniclind), va rugdm si contactati Departamentul de Informatii Medicale al reprezentantei locale
a companiei Pfizer: MedicallnformationRomania@pfizer.com.

Cu deosebit respect,
Sergiu Mosoia

Director Medical Pfizer Roméania



