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@ CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE
Culen Chlftagilor nr. 248, Bloe S19, Sector 3, Bucuresti
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Cétre,

Casa de Asigurdrl de Sénatate ,,................
In atentla,

Doamnel/Domnului Presedinte - Ditector General

In conformitate cu adresa ANDM nr. 1486E/06.04.2017, Inregistraty |a
C.N.AS. ~ ou nr. MB3582/12,04.2017 v& aducem la cunostin{d masurlle Intreprinse
de Agentla Nationald a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) s|
compania Roche Romania SRL, pentru Informarea corpului medical referitor la
“atentionar| suplimentare Importante cu privire la riscul aparitlel hemoragillor si
rabdomiolizel asociate tratamentulul cu medicamentul Cotelllc (cobimetinib),
Inclusiv nol recomandari de modificare a dozel”,

Medicamentul Cotellic (cobimetinib) nu este comerclalizat In Romania la
momentu] aprob&ril acestel comunicarl.

V& rugém sd luati masurl de Informare a furnizorilor de serviell medicale prin
afigarea pe pagina electronicé a casel de aslgurarl de sand#tate, In loc vizibll, a

- documentulul Atentionari suplimentare importante cu privire la riscul aparitiel

hemoraglilor si rabdomlolizei asociate tratamentulul cu medicamentul Cotellic
(cobimaetinib), inclusiv nol recomandari de modificare a dozel."

Anex8m In fotocople documentul respectiv.

Cu stima,
FR}E&)E-EHNTE

Conf. UnJ¥. Dmlan BURCEA
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Vi educem la cunogtinid misurile Intreprinse de Agentia Nafionall a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) gi compania
Roche Roménia S.R.L, pentru informarea corpului medical referitor la
atentiondri suplimentare importante cu privire la riscul aparifiei hemoragiilor
gi rabdomiolizei agociate tratamentului cu medicamentul Cotellie .
(cobimetinib), inclusiv noi recomandari de modificare a dozei.

Compania Roche Roménia §.R.L. va initia informarea profesionigtilor
din domeniul s#nAté{ii prin intermediul documentului nyComunicare directd
ctre profesionistii din domeniul san&tdgii", in leghturd cu acest aspect la
momentul comercializArii medicamentului Cotellic (cobimetinib),

Aceasth modalitate de informare, utilizatd sistematic in UE, are ca scop

| avertizarca corpului medical asupra unor probleme de sigurantd in

R % . administrarea unor medicamente.
fi r Medicamentul Cotellic (cobimetinib) nu este comercializat in
P | {- Rom#nia la momentul aprobirli acestel comunieiiri,
4 l\J ANMDM a avizat textul gerisorii de informare citre profesionigtii din
\?. o domeniul s#n#tdfii,. Roche Romfnia S.R.L. va informa corespunzitor
profesionigtii din domeniul sin&tA{ii prin distrlbuirea comunicirii in
& momentul punerii pe piatf a medicamentului Cotellic (cobimetinib), De
asemenes, ANMDM publicd pe web-site-ul agentiei (www.anm.ro) aceasts
comunicare la rubrica ~ Medicamente de Uz Uman - Farmacavigilent —
Comunicliri directe clitre profesionigtii din domeniul sinatyii.

Anexim la aceastd adresa documentul mengionat antetior.

Precizim cd aceastd informatic a fost transmisd §i Ministerului
Stndtdfii ~ Directia Farmaceuticd si Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia gi Colegiului Farmacigtilor din Roménia.

Sef Serviciu Farmacovigllenta
sl managementul risculul
Dr. Roxana STROE
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Atentlondrl supllmentare importante cu privire la riscul aparitiel hemoragiilor
§l rabdomlolizel asociate tratamentulul cu medicamentul Cotellic ¥
(cobimetintb), inclusiv nol recomandiri de modificare a dozel

Stimate profesionist din domeniul sAnat#tii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentulul (EMA) si Agentin
Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale, compania F. Hoffmann-La
Roche Ltd, (denumitd in continuare Rochs), prin reprezentanta sa locald Roche
Roméinia S.R.L,, doregte s vA aduchl la ounogtintd dou# atention#iri suplimentare
privind medicamentul Cotellic, inclusiv recomandiri de modificare a dozei,

Hemoragia severa

» Evenimente hemoragice severe, inclusiv sdngerfiri intracraniene si ale tractului
gastro-intestinal au fost raportate’ la pacientii carora i s-a administrat
medicamentul Cotellic In studiile clinice gi In perioada de dupa punerea pe
piatd a medicamentului,

» Tratamentul cu medicamentul Cotellic trobuie intrerupt in cazul aparitiei
evenimentelor hemoragice de grad 3 sau 4 gi nu trebuie reluat dupd aparitia
evenimentelor hemoragice de grad 4 sau dupi hemoragiile cerebrale atribuite
administedrii medicamentului Cotellic, Se va aplica rajionamentul clinic, in
cazul In care se ia in considerare reluarea tratamentului cu medicamentul
Cotellic dup8 hemoragii de gradul 3. Administrarea vemurafenibului poate fi
continuatd, dacl este cazul, atunci cind se Intrerupe medicamentu! Cotellic.

* Cotellic trebuie administrat cu precaufie, dacd se utilizeaza la pacicntii cu
factori de risc suplimentari pentru sngerfiri, cum sunt metagtazele cerebrale
gi/sau la pacientii tratati concomitent cu medicamente care cresc riscul de
aparitic a sdngerdrii (inclusiv antiagregante plachetare sau anticongulante).

| i 1{) ] U

» Rabdomioliza i cregterea valorilor CPK au fost raportate la pacientii cérora li
s-a administrat medicamentul Cotellic in studiile clinice gi in perioada de dupa
punerea pe piatll 8 medicamentului,

* Valorile serice inifiale ale CPK si creatininei trebuie determinate nainte de
inceperea tratamentului, iar apoi monitorizate lunar pe durata tratamentului
sau conform indicatiei clinice, In cazul in care se depisteazd valori serice
crescute ale CPK, se verificd prezenta semnelor sl simptomelor de
rabdomioliz4 sau a altor cauze.

e Dacll apar cregteri asimptomatice de grad < 3 ale CPK, iar rabdomioliza a fost
exclusd ca diagnostic, nu este necesard modificarea dozei medicamentului
Cotellic,

214
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¢ Tratamentul cu medicamentul Cotellic trebuie fintrerupt dacd apare
rabdomioliza, orice cregtere simptomaticA a CPK sau orice crestere
asimptomaticl de grad 4 & CPK,

o Daca acestea nu se amelioreaza in decurs de 4 s#ptdméni, administrarea
medicamentului Cotellic nu trebuie reluats.

o Dacll severitatea se imbunitafeste cu cel putin un grad In decurs de 4
siptdmAni, administrarea medicamentului Cotellic poate fi reluats, sub
strictd manitorizare i cu o dozA anterioars redusy cu 20 mg,

o Administrarea vemurafenibului poate fi continuatd in cursul oricaror
modificlri ale administrirli medicamentului Cotellic,

Medicilor 1l se recomandd sd discuta cu pacienfli 5i persoanele care 1l ngrijesc raferitor ln
riscurlle cara pot f asoclata tratamentulut cu madicamantul Cotelllc,

Informayll ganerale despre evenimentele iemoragice

Hemoragla este o reactle adverslh cunoscutd o medicamentulul Cotellie. O analizd a rapoartelor de
sigurantd din perlonda de dupll punerea pe plaa o medicamentulul si din studllle clinice, In curs de
desfliyurare, au ldentiflcat ovenimente hemoragice severe suplimentare la paclentil care urmenzk un
tratament ¢u medicamentul Cotellle, La momentul analizel, un total de 30 de cazurl de homaragii
severe au foat raportate [n un numir estimat de 2817 paclentl expusi la medicamentul Cotellic,
Evenimentele Includ hemoragil intracranione sl ale tractulul gastro-intestinal, In me]oritaton
cazurllor de hemoragle severd, puclentil aveau factor] suplimentar! de rlsc pantru Aparitla sAngerdri,
cum sunt motestazele sistemului nervos central, afectiuni gastro-intestinale preexistente §i/sau
medicamente concomltente care crese riscul de aparitle & sdngerdri] (incluslv antlagreganie
plachetaro sau anticoagulanta),

Informatli genarala despre rabdomiolizd gt cragterea valorilor CPK

Rabdomloliza o fost raportatd Inlfial la cdte un pacient din flecars braj do tratament al studiulul
GO28141 (Cotellic plus vemurafenlb versus placebo plus vemurafenib), Do la acel moment, au fost
raportate gl alte cazurl de rabdomlolizs, fn perloads de dupll punerca pe piatd n medicamentulul sau
fn alte siudli clinice Tn curs do desfisurars.

Informafil suplimentara
Medicamentul Cotellic esto indicat pontru utillzars In asoclere cu vemurafonib pentru tratamentu!
peclenllor adulfl cu melunom inoperabll sau metastazet cu mutatle BRAF V600,

Apel la raportarea de reacfil advarse

Este important si raportati orlce reactle adversd suspoctath, asoclsth cu administrarca
medicamentulul Cotellle (cobimetinib), cltre Agen{ia Natlonald a Medicamentulul §l a
Dispozitivelor Medicale, In conformlitate cu sistemul natlonal de raportare spontanl, utlliznd
formularele de raportare disponlblle pe paglna web a Agentiel Natlonale n Medlcamentulu; gl a
Dispozitivelor Madlcale (www.anm.ro), la secfiunen Medlcamente de uz uman/Rapartenza o reactie
adversi,

Agentia Nationald a Medicamentulul 1 a Dlspozitivelor Medlcale
Str. Aviator Sinlitescu nr, 48, sector |

Bucuresti 011478-RO

Tel: +40757 117259

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: pdr@annuro

WYY MM,
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Totodatd, reactlile adverse suspectate se pot raporta gl ciitre reprozentania locald a detinfrorului
autorizotlel de punera pa plal, la urmBtoarele date de contact;

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Plata Presal Libere, Nr. 3-5

Clidiren City Gate — Turnul de Sud
Departamentul Medieal, etaj 6, Ssctor |
013702 - Bucuregtl, Romania
Departament Farmacovigilen{a:

Tel: +4021 206 47 48

Fax: +4037 200 32 90

e-mail: romaniadrug safetv@roche.com

V' Acest medicament face obieotul unel monitorizarl suplimentare. Acest lucru va permito
Identificarea rapid de nol informatil referitoare la sigurantd. Profosionigtil din domeniul sfnAutyil
sunt rugafl s3 raporteze orice reactii adverss suspectate,

Coordonatele da contact ale reprezentanfal locale ale Defindiorulul de autorizafle de puners pe
plapl

Pentru Intrebdri ¢i Informafil supllmentare roferitoare la utilizarea medicamentulul Cotellic
(cobimatinib), v rughm s contaotati Departamentul Medical al Companiel ROCHE ROMANIA
S.R.L:

Dr. Mihaela Duseluc

Drug Safety Manager

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Plaja Pregol Libere, Nr. 3-5

Clédirea City Gate ~ Tumul de Sud
Departamentul Medical, etq) 6, Sector |
013702 - Bucurestl, Romdnia

Tol: +4021 206 47 48

Fax: +4037 200 32 90

e-mail: romanla,medinfo@roche.com
Cu stima,

Dr. Marlug Ursa

Director Madical

Rache Romfnia S.R.L
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