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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

CHAMPIX (varenicline) — wycofanie z obrotu serii produktu leczniczego w zwigzku
z obecno$cig N-nitrozowarenikliny w ilo$ci przekraczajacej dopuszezalny dzienny limit
spozycia przyjety przez Pfizer

Szanowni Panstwo,

Pfizer Europe MA EEIG w porozumieniu z Europejska Agencja Lekow (EMA),Urzedem
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych oraz
Gléwnym Inspektoratem Farmaceutycznym pragnie przekazaé nastepujgce informacje:

Podsumowanie

e Serie produktu leczniczego CHAMPIX (varenicline), w ktorych zidentyfikowano
obecnos¢ N-nitrozowarenikliny przekraczajacy dopuszczalny dzienny limit
spozycia na podstawie wytyeznych Pfizer zostaja wycofane z obrotu. Jako
Srodek ostroznosci, Pfizer przerywa dalsza dystrybucje produktu leczniczego
w oczekiwaniu na dalsze badania.

* Na podstawie dost¢pnych danych, nie stwierdzono bezpoSredniego ryzyka dla
pacjentow stosujacych ten produkt leczniczy.

e Podczas trwajacego procesu oceny dostgpnych danych przez wlasciwe organy
europejskie, w ramach Srodkéw ostroznosci, lekarze nie powinni przepisywaé
tego produktu leczniczego nowym pacjentom.

e  Wycofanie oraz przerwa w dystrybucji spowoduja braki produktu leczniczego
CHAMPIX na rynku.

e W przypadku pacjentéw, ktérzy sa w trakcie leczenia produktem leczniczym
CHAMPIX, zakoniczenie terapii moze nie by¢ mozliwe, a lekarze moga rozwazyé
wdrozenie alternatywnego sposobu leczenia.

e Alternatywny sposéb leczenia bedzie si¢ réznit w poszczegolnych krajach, ale
moze on obejmowaé nikotynow3g terapi¢ zastepcza (NTZ) oraz bupropion.

¢ Fachowi pracownicy ochrony zdrowia powinni réwniez rozwazy¢ potrzebe
stopniowego zmniejszenia dawki produktu leczniczego, zgodnie z trescig
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Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL): ,,Odstawienie produktu
CHAMPIX po zakonczeniu leczenia czasami wiazalo si¢ z nasileniem
drazliwo$ci, naglaca potrzebg palenia tytoniu, stanami depresyjnymi i (Iub)
bezsennoscig. Objawy te dotyczyly do 3% leczonych pacjentéow.”.

e Fachowi pracownicy ochrony zdrowia powinni poradzi¢ pacjentom, ktérzy sg
w trakcie leczenia, aby nie zaprzestali stosowania produktu leczniczego
CHAMPIX bez konsultacji z lekarzem oraz, w razie potrzeby, omowili wszelkie
pytania oraz watpliwosci ze swoim lekarzem.

Dodatkowe informacje dotyczgce bezpieczeristwa

CHAMPIX jest produktem leczniczym stosowanym w odzwyczajaniu si¢ od palenia tytoniu
u dorostych.

Pfizer przeprowadzil badania produktu leczniczego CHAMPIX pod katem obecnosci
N-nitrozowarenikliny (niztrozoaminy pochodzacej z produktu leczniczego CHAMPIX).
Wyniki badafi odnoénie niektérych serii produktu leczniczego wykazaty, ze poziom
N-nitrozowarenikliny przekroczyt norme dopuszczalnego dziennego spozycia (ang.
acceptable daily intake, ADI) przyjeta przez Pfizer.

N-nitrozowareniklina jest nitrozoaming. Nitrozoaminy okreslane sa jako prawdopodobne
czynniki kancerogenne u ludzi (substancje, ktére moga powodowac raka). Nitrozoaminy

w bardzo malej ilo§ci mogg znajdowaé sie w wodzie oraz w pozywieniu, w tym w wedlinach
oraz w grillowanym miesie, nabiale oraz warzywach. Zanieczyszczenia nitrozoaminami moga
zwiekszaé ryzyko wystapienia raka w przypadku narazenia ludzi na nie powyzej
dopuszezalnych poziomdw przez dtuzszy czas. W ramach §rodkéw ostroznosci, Pfizer
wycofuje serie produktu leczniczego, w ktorych stwierdzono przekroczenie przyjgtej przez
Pfizer normy dopuszczalnego dziennego spozycia (ADI) oraz wstrzymuje dystrybucje
produktu leczniczego CHAMPIX do czasu dalszych badan. Zidentyfikowana obecnos¢
nitrozoamin nie jest zwiazana z jakgkolwiek zmiang w procesie wytwarzania produktu
leczniczego CHAMPIX.

Pfizer Europe MA EEIG w porozumieniu z Europejska Agencja Lekéw (EMA) pracuja nad
oceng uzyskanych informacji i uwaznie monitoruja sytuacje, w tym réwniez wszelkie
problemy z dostepnoscia produktu leczniczego na rynkach europejskich.

Oczekiwane korzysci z leczenia produktem leczniczym CHAMPIX, majace na celu pomoc
w zaprzestaniu palenia tytoniu, z ograniczonym czasem stosowania leku, trwajacym od 12 do
24 tygodni, przewyzszaja niskie, potencjalne ryzyko zwigzane z obecnoscia
N-nitrozowarenikliny w produkcie leczniczym CHAMPIX. Profil bezpieczefistwa produktu
leczniczego CHAMPIX zostat ustalony w badaniach klinicznych oraz zostal potwierdzony
danymi pochodzgcymi z ponad 15 lat po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu.

Zglaszanie dziatan niepoigdanych

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane zwiazane ze stosowaniem produktu leczniczego
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CHAMPIX zgodnie z zasadami zglaszania dziatan niepozadanych za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https:/smz.ezdrowie.gov.pl

lub bezposrednio do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Pfizer Polska Sp. z o.0.

Dzial Monitorowania Bezpieczenstwa Lekéw

ul. Zwirki i Wigury 16B

02-092 Warszawa

tel.: +48 22 335-6326, bezptatny nr faks: 00800112-4454

e-mail: POL.AEReporting@pfizer.com.

Dane kontaktowe przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego

Pfizer Polska Sp. z 0.0.

Dziat Informacji Medycznej

ul. Zwirki i Wigury 16B

02-092 Warszawa

tel.: +48 22 335-6100

e-mail: medical.info.pl@pfizer.com

Z powazaniem,

\ : YO Q)
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Maciej Plebanek
Dyrektor Dziatu Medycznego Pfizer Polska
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Zalgcznik

DHPC COMMUNICATION PLAN

Medicinal
product(s)/active
substance(s)

Marketing
authorisation
holder(s)

Safety concern and
purpose of the
communication

DHPC recipients

Member States
where the DHPC will
be distributed

Champix (varenicline)

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgium

Lots of CHAMPIX (varenicline) that were found to contain levels
of N-nitroso-varenicline above Pfizer's acceptable level of daily
intake are being recalled. Out of an abundance of caution, Pfizer
is pausing distribution of product pending further testing.

General practitioners, secondary care providers (i.e.
cardiologists, pulmonologists, psychiatrists), smoking cessation
clinics, Quit Lines, community pharmacists, hospital pharmacists,
nurses, advanced practice nurses, professional societies, national
associations, patient advocacy groups.

All EU member states except Bulgaria where the product is
permanently discontinued, as notified to EMA on 28 April 2021

Timetable Delete steps which are not applicable

DHPC and communication plan (in English) agreed by CHMP 6 July 2021
Submission of translated DHPCs to the national competent 8 July 2021
authorities for review

Agreement of translations by national competent authorities 13 July 2021
Dissemination of DHPC 15 July 2021
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