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In atentla,
Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa M.S. nr. 33344E/07.10, 2015, inregistratd ia QIN.A.S,
~cu nr. P 8114/08.10.2015 v& aducem la cunogtintd masurile intreprinse de Ag tla
Europeana a Medicamentulul (EMA), Agentia Nationald a Madicamentul (-
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpulul medical cu privirg la
includerea unel nel atentlonari referitoare la insuficlenta cardlaca aparuta la Fcl ntii
tratatl cu medicamentul XALKORI (crizotinib). |

Va rugém s# luafl masurl de Informare a furnizorllor de servicll madla"le prin
aflgarea pe pagina electronicé a casel de asigurdr de s#ndtate, Tn loc \jl Ib
documentulul , XALKORI (crizotinib) 200mg s! 250 mg capsule pentru adm
orala.Includerea unel nol atentlonari referitoars la insuficlenta cardiaca.”

Anexam In fotocopie documentul respectiv,

Isthare

Cu stima,
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XALKORI (crizotinib) 200 mg si 250 mg capsule pentru administrare ‘ orpli

Includerea unel noi atenfionari referitoare la insuficienta cardia

—— 6

Stimate profesionist din domeniul sin&tiii, ‘
De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului §i Agengia N ox;blﬁ a

Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, compania Pfizer dorest vi
informeze cu privire la urmétoarele: |

Rezumat

» La pacientii cu neoplasm bronho-pulmonar altul decft cel cu ce
(NSCLC), pozitiv pentru kinaze limfomulul enaplazic (ALK-pozitiv), t
crizotinib, s-a raportat aparifia unor cazuri severe de insuficientd
uneori cu evolutie letald.

o Insuficlenta cardiach a apirut la pacientii cu sau fird tulburkiri
preexistente, chrora li se administreazil crizotinib.

o Pacientii trebuis monitorizai in vederea depistirii semnelor §i simpto
insuficient? cardiach (dispnee, edem, cregters rapidé in greutate)

o in cez de observare a simptomelor de insuficientd cardiacél, trebuie
veders masuri adecvate, precum intreruperea administrdrii dozel,
dozei sau opriree definitiva a administrilri,

Informatil suplimentare referitoarc la problema de sigurantd §{ recomandirile r

XALKORI agte un medicament care conine erizotinib, Medicamentul XALKORI
pentry tratamentyl adulgilor ¢u neoplasm bronho-pulmonar altul decdt cel cu
(NSCLC), tn stadiu avansat, trawti anterior, pozitlv pentru kinaza limfomului anap

pozitiv).
tn urma unei evalullr} a datelor privind siguranta, efectusts ps baza datelor din studii :
raportirilor din practica clinich, s-a concluzionat ci existd un risc de insuficientd ¢
utilizarea crizotinib.

%%l

In cadrul studillor clinice In pactentii (n=1669) cu NSCLC ALK-pozitly, un totel
pacienti tratafl cu crizotinib au prezentat insuflcientd cardiact’ indiferent de clasé, 8
pacicnyi prezentind clasa NYHA I seu IV, far 3 (0,2%) dintre pacienti au decedat.

I Insuliclangd eordiack (Indunclangl cardiach, inauficiantd eneatiach congastivll, seldaran fractial de afactle, Inguficlanth v%mc‘uln%
sténgh, edam pulmenar), |
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in experienja acumulatd post-autorizare, se estimeazt of, dup data de 25 februarie 2015, s-a
tretat cu erizotinib peste 14700 de pacientl, Insuficienta cardiack raportandu-sa [n 40 de ciens
(frecventa de raportare: 0,27%), In majoritatea cazurilor, aceasta a apirut tn eursul primei (luni d
Gatament. La 15 dintre paciantl s-a raportat deces. Au fost identificate gapte cozuri fh car
simptomele de insuficienta cardiaca s-au rezolvat dup? intreruperen administrril do erzo b, 1
trel dintre cazurl simptomale renpdrénd in momentul reintroducerli acestuia, In 3 diptraljeals 7
cazuri, nu s-su identificat tulburdri cardiace preexistente (antecedente medicale, dondjpii del
comorbiditate $i medicasii concomitents),

In scopul prevenirii gau reducerii Ja minimum a riscului prezentat mai sus, textul din kan -8
adaugat tn rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) XALKOR,

Apel la raportarca do reactll adverse

Este important si raportai orice reactie adversd suspactath, agociatd cu ndninziid':nm
medicamentulul XALKORI, céitre Agentia Naflonall & Medicamentului g a Dispozitivelor
Medicale (www.anm.ro), tn conformitate cu sistemul national de reportare spontand] prin
intermediul , Figel pentru raportares spontand a reactiilor adverse 1a medicamente”, disponifila pe
pugina web a Agenfiei Nationale 8 Medicamentuluj sl & Dispozitivelor Medicale/Medicamdnte de
wz uman/Reporteazk o reactie adverss, trimisl cétre:

Centrul Nagional de Farmacovigllonti

Agentia Nationalt a Medicamentulul si  Dispozitivelor Madicale
Str. Aviator Sin#tescu nr, 48, sector |

011478 - Bucuresti

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-meil: pdr@anm.ro

Totodaté, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i clitre reprazentanta locald o dé%ihﬂ rului
autorizafiei de puncre pe piath, 1a urmitoarale date de contact:

e-mail: ROU.AEReporting@pfizer.com
Tel: +40 21 207 28 00 :
Fax: +40 21 207 28 06

Coordonatele de contact ale reprezentangei loenle n dotinfitorului do autorizagie de punere
pe plati _
Puerntmt informatii suplimentare sau orice intrebiri privind insuficiena cardiach achi i cu

utilizarea medicamentulul XALKORI, vd rugim si ne contactati la urmiltonrele date d contact:
| InformationRomania@ofizer.com

VMcdicamennﬂ XALKORI face obiactul unei monitorizir suglimenta:e. deoarece|contine o
substantll activl noudl, autorizatd in Uniunen Europeanti dupd 1 ianuarie 2011 s estei sufprizat
conditionat. .

Cu sinoeritate,

Sergiu Mosoin Radu Bogdan Alexandru
Dirfctor Mediecal Oncology Medic¢al Lead
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ANEXA: Mod{ficari th RCPol XALKORY

44 Atentlonirt i precautil spectale pentru utilizare

I cadryl studillor elinica cu crizotinth st pa perioada monitorizdril dupd punersa pg p 1a au

Jost raporiate react! adverse severe, cu potantial latal say letale, de insyficionsd cargfiadl (vezf
pet. 4.8),

Pacientii cu sau fard tulburdri cardlace prasxistants, cdrora li se administraazd| \erizptinih,
trebule monitorizayi pentru dapistarea semnalor Jl simptomelor de insuficientd cardiac (dlspnee,
adem, cregtere rapidd n greutate determinatd ds retanfia da lichids). Daca se observll astfal de
simptome, trebule lugrd fn considerare Intraruperaa administrdrii dozel, reducersa do* 1 saqu
oprirea dafinitivd a administrdril dozei, dupd cum ests cazul,

4.8 Renctif ndverse

Insuflctentd cardiac’ (fracvents, 1%)

J. Insuficientd cardiac (insuficientd cardiaca, insyficientd cardiacd congestivd, scddaq
de efectle, insuficiamd vanmiculard stdngd, edsm pulmonar).  cadrul md:I

clial
Inlce
indlferant
rl qu fost

Tabelul 3. Reactif adverse raportate In studiul 1, randomizar, de fazd 3 efactuat cu cr!zcﬂrin ;
a
r

(n=1665), 19 (1,1%) pacienti tratayl eu crizotinih au prezentat Insyficianidl cardiacd,
da clasd, dintre care 8 (0,5 %) cazuri au fost clasa NYHA III sau IV 513 (02%) ¢
letala, ‘




