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In conformitate cu adresa ANDM nr. 2258

Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director Genefa

C.NAS, =cunr. 862614/17.03.17 vé aducem la cu

Agentla Natlonald a Medicamentulul gi a Dispozti
compania F. Hoffman-La Roche Ltd., pentru Informare

la Importanta recomandérilor de monitorizare cardi
Herceptin (transtuzumab), pentru a reduce frecv

Vé& rug8m sé luati masurl de informare a furni
aflgarea pe pagina electronic# a casei de asigurér
documentulul ,Herceptin (transtuzumab): "Comun
domeniul s&nataiil referitoare la importanta recomang
n timpul tratamentului ¢u transtuzumab, pentru a «

disfunctlel ventriculare stangi gl a Insuficlentel cardiace d

Anexdm Tn fotocople documentul respectiv.
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_ V& aducem la cunostingd mésurile intreprinse de Agentia Nationala|a
oy / Medicamentului i a Disp?zitivelor Medicale | (ANMDM) si companih
‘.' { 45 F. Hoffmann-La Roche Ltd.| pentru informares gorpului medical cu privi
* la importanta recomandiiilor de monitorizhre. .cardiacs in timpil
tratamentului cu Herceptin (trastuzumab), pem{u a reduce frecvenia
severitatea disfuncgiel ventriculare stngi i ||a insuficientei cardiage
congestive,
Compania Hoffmann-ILa Roche Ltd, prip peprezentanta sa locals d
! Roménia - Roche Roménia [S.R.L, a initiat inffofmarea profesionistilor d
domeniul s#n&tdtii prin intertmediul documentului|,,Comunicare directs citit
profesionigtii din domeniul sAnatdtil”, in legiturd oy acest aspect.

Aceastd modalitate de informare, utilizatd| siktematic in UE, are ca sc
avettizarea corpului medical asupra unor |ptobleme de siguranty
administrarea unor medicamjnte.

ANMDM e avizat textul scrisotii de infofnjare ciitre profesionigtii d
domeniul sdnatktii, pe care o distribuie Roche Ra ndnia S.R.L. §i a public
pe web-site-ul agentiei (Www.anm.ro) aceedsi informatie la rubrica |\
Medicamente de Uz Uman |- Farmacovigilent 4| Comunic#iri directe catid
profesionistii din domeniyl sAnAtAii,
Anex&m [a aceastd adrest documentul me wisé nat anterior,
Precizdm ci aceastd| informatie a fost ftransmisa $i Ministerulyj
Sanatdtii — Directia Farmaceutics i Dispogitive Medicale, Colegiult
Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacigtilor{din Romania.
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* | Continuafi monitorizarea g interval de § |uni dupd fintreruperea
| tratamentului cu trastuzumab timp de pand|l4|24 luni de g ultima

administrare. La pacienfii| la care se admihistreazy chimioterapie
continind antracicline, este fecomandats monito zarea ulterioard anualj
0 perioadd de pénd la 5 ani We la ultima admi are a trastuzumab, sau

mai mult dach este observatd o schdere continufi a fracfiei de ejectie g
ventriculului stng (FEVS),

o |In cazul in care pacientii dezvolta insuficientd chrdiack simptomatic in

timpul tratamentului cu trastuzumab, acepsta trebuie trataty cu
medicamente pentru tratamehtu] standard al ICC| Majoritatea pacientilor
care au dezvoltat ICC sau disfunctie cardiacs agimptomatica in studiile
clinice pivot au prezentat o ameliorare dup# ednyinistrarea tratamentulyj
standard pentru ICC care |a constat intr-un| imhibitor al enzimei de
conversie a angiotensinei (ECA) sau un| Hlpcant al receptorilor
angiotensinei (BRA) si un beta-blocant,

*| |Mésurarea fractiei de ejectie|a ventriculului stAng
metoda necesard pentru monitorizarea func ig
biologici pot fi un instrument de susfinere in
prezintd risc particular de ICC dar nu pot inlgey
ecocardiografie sau scintigrafie cardiaca

FEVS) continui sj fie
cardiace; indicatorii

* [Medicii prescriptori trebuid s evidentieze megijcilor responsabili cu
monitorizarea ulterioard a pa ientilor tratafi cu tfas
# continua monitorizarea cafdiac regulatd, in fca
aprobat pentru medicamentu Herceptin (trastuzin

ddrile pentru mohif

o

5i nu existd semnale noi de siguranta referitoare Ia riscyl fardiac al tratamentului cu
stuzumab, rezultatele din studii au ardtat clh monitotizarea cardiach poate fi

bunitifith pentru a reduce frecvenija si severitatea disfuncfiei ventriculare stlngi si a
- la pacientii tratati cu trastuzumab,

Py

demonstrat cff riscul cardiac al tristuzumab eyte reversibilf pantru unii dintre pacienti
A incetarea tratamentului, subliniind importanta  mofitbrizArii functiei FEVS a
lentilor In timpul tratamentului ey Frustuzumab 8l dupa Injrefuperea acestuin,

o

Wil suplimentare

yicafil terapeutice

conformitate cu RCP-ul aprobat 4l medicamentului Hegeopitin (trastuzumab), acesta
buie administrat numai pacienfilor cu cancer mamar teldstazat sau incipient sau
ientilor cu cancer gastric melasiaz at, ale cliror tumori exprimd fie HER? in exces sau
e prezintd amplificarea genei HIERR, determinate prin metbdp precise gi validate,
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|

;Jel la raportarea de reactil adverse

J Jste important s raportafi orico re ictie advers Suspectat
ddicamentului Herceptin (trastuzumab), citre Agontia Nmitnulﬁ a Medicamentuluj gi g
Dispozitivelor Medicales, in conformitate cu sistemul natibnal de raportare spontang,
ulilizdnd formularele do raportare disponibile pe pagind wob a Agentiel Nationale a

fedicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (www.anmiro),| la secfiunea Medicamente
2z uman/Raporteaza o [eactis adverss.

Agentin Natlonal g Medlcutncntulul sl a Dispoz
Str. Aviator Sin#itescu nr., 48, sector 1

Bucuregti 011478. RO
Tel: +4 0757 117 259
Fax: +4 0213 163 497
E-mail: pdr@anm.ro
WWW.a001L.10

Totodatd, reactiile adverse suspeciate 8¢ pot raporta §i| clitre teprezentanta localdl a
defintitorului autorizayiei de punere p¢ piafh, la urmétoarele dake de contact:

[OCHE ROMANIA S.R.L,

ta Presei Libere, Nr, 3-5
?ﬁdimu City Gate - Turnul de Sud
partamentul Medical, etaj 6, Sector 1
13702 - Bucuresti, Roménia
qpartament Farmacovigilen:
I

|7

asociatd cu administraren
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elor Medicale

]
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el: +4021 206 47 48
BK: +4037 200 32 90
nail: romania.drug_safety@roche.com

)

ordonatele de contact ale reprezentantel locale ale Détiddtorulul de autorizafle de
inere pe plagh

nru intrebari §i informatii suplimentare referitoare la
jadicamentului Herceptin (trastuzumab), va ruglim s# contact
{Companiei ROCHE ROMANIA SR.L.:

—

tilizares medicamentului
{i Departamentul Medica)

o

r} Mihagla Dusciuc
rhg Safety Manager
GCHE ROMANIA S.R.L.
fa Presei Libere, Nr. 3-5
Jlddirea City Gate - Turnul de Sud
partumentul Medical, etaj 6, Sectoy |
3702 - Bucuregti, Roméania

: +4021 206 47 48
hx: +4037 200 32 90
eamail: romania.medinfo@roche.com

ulstimé,

| Mariug Ursa
irector Medical

oche Romdnia S.R.L




