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V& aducem la cunostingd masurile intrepri
Medicamentului §i a Diqutzitivelor Medica
F. Hoffmann-La Roche Ltd.| pentru informare
la importanta recomandafilor de monito
tratamentului cu Herceptin (trastuzumab), pent
severitatea disfunctiei veniriculare stingi g
congestive,
Compania Hoffimann-La Roche Ltd, pri
Roménia - Roche Roménia S.R.L., a inijiat info
domeniul sin&tdtii prin intermediul documentuli Comunicare direct ciit
profesionigtii din domeniul s3natagii”, in legaturd cli acest aspect.
Aceastd modalitate de nformare, utilizath |siftematic in UE, are ca sco
avertizarea corpului medidal asupra unor priybleme de sigurantd| i
administrarea unor medicamdnte.
ANMDM a avizat tex{ul scrisorii de informiire chitre profesionistii |di
domeniul séngtdfii, pe care q distribuie Roche Rolfhania S.R.L. si & publjc
t

e de Agentia Nationa|a
ANMDM) i compL
rpului medical cu priyi
--cardiacd in. timp
a reduce frecvents
insuficienfei card|a

prezentanta sa local3!di
area profesionistilor (di

o

pe web-site-ul agentiei ( ) aceeadi|/linformatie la rubric
Medicamente de Uz Uman |- Farmacovigilentsl 4||Comunicari directe ¢
profesionigtii din domeniul s
Anex#m la aceasta adres8 documentul me {ignat antetior,
Precizim cl aceasts| informatie a fos{ fransmisa i Ministeruly
Sindta{ii - Direciia FarmEccutica si Dispozitlye Medicale, Colegifly
Medicilor din Roménia si Co egiulul Farmacistilpridin Roméania.
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Herceptin (trastuzumab): Comunicare citre prio
sfindtdtii referitoare la imp rtanga recomand{
8

cardiacd in timpul tratamentului cu trastuz
drecventn sl severitatea disfunetiel ventricular
cardiace congostive

timate profesionist din domenipl sanatatii,

sionigtii din domeniul
or de monitorizare
b pentru a reduce
ngi §i a insuficientei

nentului (EMA) si cy

¢ comun acord cu Agenfia Europeand a Medic

zentia Nafionald a Medicamentului i a Dispozitiv
Hoffmann-La Roche Ltd| (denumitd in to
Pprezentania sa locald Roche Roménia S.R.L., dor
rivire la importanta informatiilor disponibile in Rle:

r Medicale, compani
tinuare Roche), pri

a5te sA vA informeze ¢

matul Caracteristicilor

pdusului Herceptin (trastuzumab), referitoare la @

municarea directd clitre profesionigtii din domef
BEOp evidentierea importangei informatiilor privind|
algoritmul de tratament pentru| medicamentul Hete
sunt prezentate in Rezumatul Caracteristicilor|P
asigura un control adecvat al disfuncfiei Ve
juficientei cardiace congestive (ICC).

psajele cheie pentru medici{ oncologi i medic}
'Teco-oncologie sunt urmétoarele:

Evalufrile cardiace, aga cun au fost efectuate in
interval de 3 luni in timpul tratamentului cu trastuz

V& rugim sd respectali |recomanddrile refer
tratamentului aga cum sun{ prezentate in Rez
entului Herceptin
, astfel in cazul in

Trastuzumab gi antraciclinele nu trebuie adnii
tratamentul cancerului mamar metastazat (o),
adjuvant al cencerului mamar. A se vedea |p
precautii speclale pentru utll{zare din RCP-ul med

itorizarea cardiacA.

ul s#inatafii are drept
nitorizarea cardiacll g
tin (trastuzumab) asa

usului (RCP), pentr
riculare stdngi si

cu supraspecializard

ial, trebuie repetate g
mab.

oar¢ la intrerupereq
atul Caracteristicilor
astuzumab), pct, 4.2:
procentul fraciei de
uncte procentuale sub
mab trebuie intrerupt
3 siptAmAni.

trate concomitent in
1) §i in tratamentul

4.4: Atentlondri §i
amentului Herceptin.
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ni dupa intrerupe
24 luni de la ulti
istreazd chimioterapi
zarea ulterioarf anual
are a trastuzumab, sa
a fracjiei de ejectie

tratamentului cu trastuzumgb timp de péna
administrare. La pacientii| la care se ad
coninnd antracicline, este fecomandatd monito
0 perioada de pAna la 5 ani He la ultima admin]
mai mult dacy este observatl o sciidere conti
ventriculului stdng (FEVS).

In cazul 1n care pacientii dezvoltd insuficien(t| chrdiacs simptomatic i
timpul tratamentului cu trastuzumab, acepsid trebuie tratatd
medicamente pentru tratameptul standard al [QC Majoritatea pacientilo
care au dezvoltat ICC sau disfunciie cardiach|a ptomatic8 in studiil
clinice pivot au prezentat o lameliorare dupl admjinistrarea tratamentulu
standard pentru ICC care |a constat intr-un| i nibitor al enzimei d
conversie a angiotensinei (ECA) sau un|Hlpcant al receptorilo
angiotensinei (BRA) i un beta-blocant.

Masurarea fractiei de ejectie|a ventriculului sting|(FEVS) continug s& ﬁ]

metoda necesard pentru monitorizarea funclie]| cardiace; indicatori
biologici pot fi un instrunfent de susfinere fn|icazul pacientilor car

prezintd risc particular de ICC dar nu pot inlacy)| evaluarea FEVS prin
ecocardiografie sau scintigrafie cardiach.

Medicii prescriptori trebuie s# evidentieze mef cilor responsabili cu
monitorizarea ulterioard a pacientilor tratafi cu ttagtuzumab importanga de
& continua monitorizarea cafdiac regulatél, in kcd formitate c¢u RCP-ul

‘ o Continuai monitorizarea la interval de 6 }
|
[ aprobat pentru medicamentu Herceptin (trastuzampgb).

il L€ JOMNG el { R Lelomanag el 6 Ooizaren cardiacd

Jeyi nu existd semnale noi de siguranga referitoare la riscul gardiac al tratamentului cy
pituzumab, rezultatels din studii au arfitat ci moni onrea cardiach poate fi

unBtdfitd pentru a reduce frecveria si severitaten disfu cfiei ventriculare stngi i a
la pacientii tratafi cu trastuzumalj,

# demonstrat c8 riscul cordiac al tristuzumab este reversibl pentru unii dintre pacienti

i Incelarca tratamentului, subliniind Importanfa  mopiwyizarii funcfiei FEVS a
pagientilor tn timpul wratamentulul cu ltrastuzumab 9l dupa TnFu perea acestuia,
];'.f il RUERieHIG

conformitate cu RCP-ul aprobat hl medicamentului Hetcapitin (trastuzumab), acesta
puic administrat numai paclenfilgr cu cancer mamar rhe Hstazat sau incipient gau
gienfilor cu cancer gastric metastadat, ale cliror tumori exprigt fic HER2 tn oxces sau
e prezintd amplificarea genei HERR, determinate prin mctfd. precise gi validate,

! dicafli terapeutice

i
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¢l la raportarea de reacqli ndverse

dicamentului Herceptin
igpozitivelor Medicale,

lizand formularele de raportare
icumentului gi o Dispozitivelor

important s4 raportafi orice re clie adversi suspectat
(trastuzumab), ciitre Agontia N
in conformitate cu sistemu] n
isponibile pe paginy
edicale (www.anmro

Agontin Naglonalll « Medlcamontulul ol a Dispoziti
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asociatd cu administrar
nald o Medicamentuluj si
nal de raportare spontan
ob a Agentici Nagionale
lu secfiunea

Str. Aviator Sanatescu nr. 48,
Bucuresti 011478- RO
Tel: +4 0757117259
Fax: +4 0213 163 497
' E-mail: gdr@anm.ro
WWW.ARM.IQ

clor |

odutd, reactiile adverse suspectate

defintitorului autorizajiei de punere pe piafll, la urmatoarele

dia Presel Libere, Nr, 3.5
idiren Clty Gate ~ Turnul de Sud
Departamentul Medical, etaj 6, Sectof |
1702 - Bucuregti, Roménia
ficpartament Farmacovigilena:
6 +4021 206 47 48
+4037 200 32 90
wil: romania.drug_safety@roche.com

inere pe plafll

tru intrebri i informatii supl{mentare referitoare
adicamentului Herceptin (trastuzunjab), va ruglim sél con
i ompaniei ROCHE ROMANIA S R.L.:

Ori Mihaela Duscive

rpg Salety Manager
JCHE ROMANIA S.R.L.
ita Presei Libere, Nr, 3.5

epartamentul Medical, etaj 6, Sectos
3702 - Bucuregti, RomAnia

+4021 206 47 48

Ak +4037 200 32 90
mail: romania.medinfo@roche.com

Il stimdl,

Marius Ursa
itector Medical

che Roménia S.R.L

e pot raporta gi

b

lor Medicale

cmre reprezentanin localll ¢
d

de contact:

ICowrdonatele de contact ale reprezentanfel locale ale Défindtorulul de Autorizagle dé

Wtilizarea medicamentulul
#fi Departamentul Medical

fa

a
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La adresa http://www.cnas.ro/page/standarde-raportare-siui-furnizori.htmi este postata lista de
medicamente in vigoare cu data de 01.04.2017

Toate bune ©

Adriana CONSTANTINESCU
CNAS - Directia Tehnologia Informatiei



