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ineco-oncologie sunt urmatoarTle:

lLl reeptin (trastuzumab): Comunicare ¢fitre profesio

cardiach in timpul tratam ntului cu trastuz
recventa i severitaten disfy ctiei ventricular

cardiace congestive

{mate profesionist din domenil] SAnatitii,

Hoffmann-La Roche Ltd, (denumita in
prezentanta sa locald Roche Roménia S.R.L., do

zumat;

asigura un control adecvat g disfunctiei v
suficientei cardiace congestive (ICC),

esajele cheie pentry medici oncologi si medj

Evalutirile cardiace, asa cum au fost efectuate |

Produsului (RCP) al medicamentulu Herceptin

ejectie a ventriculului sting (FEVS) scade cu > 1
valoarea initiala SI sub 50%, tratamentul cu trasf
temporar §i se repet evaluarea FEVS in aproxim

Trastuzumab si antraciclinele nu trebuie adm
tratamentul cancerului mamar metastazat (C
adjuvant al cancerului mamar, A se vedea |
precaufii speciale pentru utilizare din RCP-ul md
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nistii din domenijul
i}lor de monitorizare
ab pentru a reduce
stingi si a insuficientei

¢ comun acord cu Agentia uropeand a Medicdmentuly; (EMA) si cu |
genfia Nationald a Medicame tului §i a Dispozitive

reste si v informeze cu

vire la importanta informatiilior disponibile in Rezumatul Caracteristicilor
rpdusului Herceptin (trastuzumab), referitoare la monitorizarea cardiaca,

Comunicarea directs ciitre prok‘esionistii din do
Dp evidentierea importantei | formatiilor privind monitorizarea cardiacy §i

[goritmul de tratament pentru medicamentul Hefcdptin (trastuzumab) aga
UM sunt prezentate in Rezumatul Caracteristicilor

mehiul sin&tifii are drept

Produsului (RCP), pentru

entriculare stAngi §i a

cfil cu supraspecializare

ni

al, trebuie repetate la

-

' |interval de 3 luni in timpul tratamentului cu trasthzimab,

Vi rugim sa respectaf] recomanddrile referitoare |a intreruperea
tratamentului aga cum sun prezentate ih Regumatul Caracteristicilor

(pr

astuzumab), per, 4.2:

Doze si mod de administrar , astfel In cazul in caje procentul fractiei de

0 auncte procentuale sub
Ugumab trebuie intrerupt
atly 3 séptimani.

nistrate concomitent in
MM) si in tratamentul
et 4.4: Atenfiondri i
dicamentului Herceptin,

lor Medicale, compania |
:o*ﬁ‘tinuare Roche), prin
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} [lo Continuaji monitorizarea la interval de 6 luni dupa intreruperea
tratam911tului CU trastuzumab timp de PANA 14 24 luni de Iq ultima
r administrare. Lg pacienfii la care se ggd inistreazy chimioterapie
| E

continénd antracicline, este fecomandata monitorizarea ulterioars anualj
0 perioadd de pénj la 5 ap; ¢ la ultima adminidtrare g trastuzumab, say

mai mult dacd este observatd o scadere contin% a fractiei de ejectie g
ventriculului stang (FEVS), | |

|| 4 | in cazul in care pacientii dezvolta insuficient chrdiaca simptomaticg in

timpul  tratamentuly; Cu ftrastuzumab, gcehsta trebuie tratatd oy
) medicamente pentry tratame tul standard al [ Majoritatea pacientilor
| care au dezvoltat ICC sauy isfunctie cardiacy agimptomaticd in studiile |
J | | clinice pivot au prezentat o ameliorare dups administrarea tratamentulyj |
| [l | | Standard pentru ICC care @ constat intr-un| iphibitor al enzimei de

| conversie a angiotensine; (ECA) sau un|{ Hiocant al receptorilor
angiotensinei (BRA) i un beta-blocant.

[

| | L Mésurarea fractiei de ejectie|a ventricululuj stg g lFEVS) continué sj fie
||l |metoda necesard pentry onitorizarea funclie cardiace; indicatorij
| | | biologici pot fi un instru ent de sustinere in|cazul pacientilor care

prezintd risc particular de ICC dar nu pot inldej evaluarea FEVS prin
|l | | ecocardiografie sau scintigmﬁc cardiac,

* |Medicii prescriptori trebuie s¥ evidenieze medicilor responsabili cu
monitorizarea ulterioars g pacientilor tratai cu tfag j'uzumab importanta de

8 continua monitorizareg cafdiaca regulatd, in lednformitate oy RCP-u

aprobat pentru medicamenty] Herceptin (trastuz mab).

Ei nu existd semnale noi de sigurania referitoaro la risc I eriuc al tratamentului cu

tizumab, rezultatele din studii au ardtat cd monitofizaren cardiacl poate fi
DUNBafith pentru a reduce frecvenia si severitatea disfupe Tl ventriculare stdngi si a
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C la pacientii tratati cu trastuzumaby,
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demonstrat ¢t riscul cardiac gl irpstuzumab este reversibil| pentru unii dintre pacienti
P incetarea tratamentylui, sublilniind importanta  mohitbriztrii functiei FEVS g
ienfilor in timpul tratamentuluj oy trastuzumab si dupa injre T;pcrea acestuin,
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i conformitate cu RCP-ul aprobat al medicamentuluj He ceptin (trastuzumab), acesta
r rebuie administrat numai pacienfilor cu cancer mamar thelastazat sau incipient sau
' ||pagientilor cu cancer gastric metasla;rat. ale clror tumori exprim fie HER2 in exces sau
- ||lbdre prezinta amplificarea genei FIERD, determinate prin metpd Pprecise §i validate,
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el la raportareq de reactll adverse

dicamentu|ui Herceptin

ddicam (trastuzumab), catre Agentia
ipozitivelor Medicale,

Str. Aviator San#tescu nr, 48,
Bueuregti 011478- RO |
Tel: +4 0757 117 259 :
Fax: +4 0213 163 497 '
E-mail: odr@anm ro J
yww.anm.rqg
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10(:}111; ROMANIA SR.L,
ig(a Prosei Libere, Nt, 3.5

fdiren City Gate - Turny de Sud
partamentul Medical, etaj 6, Sector |
p702 - Bucuregti, Romania

partament Farmacovigilenia:

+4021 206 47 48 1

X! +4037 200 32 90

thail: romanin.drughsaFcty@rochc. om
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:(nlru intrebari i informayi supl

mentare referitoare

i Lompaniei ROCHE ROMANIA SR L, -

Mihacla Dusciue -
g Safety Manager |
)CHE ROMANIA S.R.L,

{a Presei Libere, Nr, 3-5

4direa City Gate - Turnul de Sud
partamentul Medical, etaj 6, Sectcﬂ
3702 - Bucureyti, Romania
+4021 206 47 48
€ +4037 200 32 90
ail; romania.mcc[ini’o@rochc'com‘
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in confortitate cy sistemul n

izlﬁnd formularele (e raporiare disponibile pe paging
dicamentuluj gi g Dispozitive|or k

Agentia Natlonaly g Medlcaqutulul sl & Dispoz

edicale (Www.anm

lodatd, reaciile adverse suspectate se pot raporta $i
piah, la urmétoarele

adicamentului Herceptin (lrastuzuan). Vil ruglim s con
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rdonatele de contact ale reprezfnmn;ei locale ale DJﬁa
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tlvélnr Medicalo '

dflﬁ de contact:
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l‘lLlciﬂ'ti Departamentul Medica
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+ 85ociatd cu administraren |
nald a Medicamentuy|u; §yia
al de raportare spontand,

) la secfiunea Medigamente

i
ire reprezentanta locald a

rlrrarulu! de autorizafie de |

utilizarea medicamentului




