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Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii referitoare la
deficitul de aprovizionare cu medicamentul Vfend 200 mg, pulbere pentru
solutie perfuzabila (voriconazol)

Stimate Profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines
Agency = EMA) si cu Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Pfizer doreste sd va informeze cu privire la
aparitia unui deficit de aprovizionare cu medicamentul Vfend 200 mg, pulbere
pentru solutie perfuzabila. Celelalte forme farmaceutice ale medicamentului
Vfend (Vfend 50 mg comprimate filmate, Vfend 200 mg comprimate filmate si
Vfend 40 mg/ml pulbere pentru suspensie orald) nu sunt afectate.

Rezumat

Din cauza unor probleme tehnice aparute la locul de fabricatie, Tn Romania
aprovizionarea cu medicamentul Vfend 200 mg, pulbere pentru solutie
perfuzabila se va intrerupe temporar. Tn prezent, nu existi posibilitatea importarii
medicamentului dintr-o alta tara.

Aceastad intrerupere de aprovizionare si deficitul care va rezulta, nu afecteaza
calitatea sau integritatea medicamentului aflat in prezent pe piata.

Acest deficit de aprovizionare va afecta disponibilitatea medicamentului Vfend
200 mg, pulbere pentru solutie perfuzabila, pe piata din Romania, Tncepand cu
luna iunie 2012, iar durata acestui deficit este estimata la 3 luni. Aprovizionarea
cu celelalte forme farmaceutice ale medicamentului VVfend nu va fi afectata.

Informatii suplimentare referitoare la recomandarile catre profesionistii din domeniul

sanatatii

Voriconazol este un medicament antifungic cu spectru larg, care face parte din grupa
triazolilor si este indicat in™:

= tratamentul aspergilozei invazive

= tratamentul candidemiei la pacientii non-neutropenici
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= tratamentul candidozelor invazive, grave, rezistente la fluconazol (inclusiv al celor
produse de C. krusei).
» tratamentul infectiilor fungice grave produse de Scedosporium spp. si Fusarium spp.

Medicamentul VFEND constituie tratamentul de prima intentie al pacientilor cu infectii
progresive, care pot pune viata in pericol. Din cauza deficitului de aprovizionare, se
recomanda ca medicamentul Vfend sa fie administrat numai pacientilor pentru care nu sunt
disponibile alternative terapeutice corespunzatoare. S-ar putea sd fie necesara acordarea de
prioritate pentru tratamentul aspergilozei si infectiilor fungice grave produse de Scedosporium
spp. si Fusarium spp. Acolo unde este posibil si se considera necesar, pacientii pot fi
transferati pe tratament cu una din celelalte forme farmaceutice ale medicamentului Vfend,
comprimate filmate sau suspensie orala.

Se poate avea in vedere o serie de alternative la tratamentul cu medicamentul Vfend,
oportunitatea initierii sau a transferului pacientilor la tratament alternativ impunand analiza de
la caz la caz, de citre medicul curant. In acest scop, trebuie avuti in vedere factori precum
starea clinicd a pacientului, agentul patogen care cauzeaza infectia, factorii de risc ai
pacientului si expunerile anterioare la aceste tratamente alternative. Suport suplimentar in
aceasta privinga se poate gasi in versiunile actualizate ale ghidurilor terapeutice.z' 3

Apel la raportarea reactiilor adverse

Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa raporteze orice reactie adversda suspectata
asociata cu utilizarea medicamentului Vfend, in conformitate cu sistemul national de raportare
spontana, prin intermediul “Fisei pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la
medicamente”, disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa,

prin fax catre:

Centrul National de Farmacovigilenta
Str. Aviator Sanatescu, Nr. 48,

Sector 1, Bucuresti, Romania,

Fax: +40 213 163 497

Totodata, reactiile adverse suspectate Se pot raporta si catre compania Pfizer Romania S.R.L,
la numarul de telefon +40 21 207 28 00.

Pentru intrebari si informatii suplimentare, va rugdm sa contactati Departamentul Medical al
Companiei Pfizer Romania SRL, e-mail: medicalinformationromania@pfizer.com.
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Cu deosebit respect,

Dr. Sergiu Mosoia
Director Medical
Pfizer Romania SRL
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