2017-03-30 14:22

M

3025, 11 atentia,

f)

CNAS

Ma 51‘13/&0. od. e}

CASA NATIONALA DE A
CABINET R

Calen Chldragilor nr, 248, |

li-mail: cabine(_presedineqgensan.ro

Ciitre,
Casa de Asiguréirl de Séinatate ....................

Doamnei/Domnului Pregedinte - Director Gene

In conformitate cu adresa ANDM nr. 22582E!
C.N.AS. — cu nr. RG2614/17,03.17 v aducem la cu
Agenla Nationald a Medicamentulul gl a Dispozit
compania F. Hoffman-La Roche Ltd., pentru Informare
la Importanta recomanddrilor de monitorizare cardlac
Herceptin (transtuzumab), pentru a reduce frecv
ventriculare stangl gl a insuficientel cardiace congesti

Vé& rugém sé luati mésuri de Informare a furnigofilor de servicii medicale

afigarea pe pagina electronich a casel de asigurdr

documentului ,Herceptin (transtuzumab): "Comunicire catre profesionigtii

domeniul sanatatil referitoare la importanta recomands
In timpul tratamentulul cu transtuzumab, pentru a

11819, Sector 3. Bucureyti
0372/309.270, Fax 0372/309.

tintd masurile intreprin

or de monitorizare card
ce frecvenia si severitat

CNAS-Clawback 0372309160 »> 0269217770

iURARI DE SANAT

EDINTE

g?.s;f%&;,‘\_;a ﬂcfl’“ ANA DERSIGURAR

> F SANAT %éi?
| NR..
ﬁ 0

COATA .

13.03.2017, inregistrat

lor Medicale (ANMDM)
corpului medical referito
In timpul tratamentului
sl severitatea disfu

s#inétate, In loc vizigi

disfunctiel ventriculare sténgi si a Insuficlentel cardia
Anexém n fotocople documentul respectiv.
Cu stimé,

4

PRESEDINTE |

gl
Conf. Univ. I:_)r. Mari B/U!E*
T

ngestive.”




2017-03-30 14:22

‘
' \ . i
¢ L o

e

e A atinisl!

|y
Ca“%’i"" [ b Al

Medicamentului $i a Disp

la importanta
tratamentului cu Herceptin

congestive.

domeniul sin#tatii prin inte

avertizarea corpului medi
administrarea unor medicamente.

profesionistii din domeniul sgnatatii.

PRESEDINTE,
|
Dr. Nicolae FOTIN

B .
i
4 9

IR

e

[

O
] i
_
‘-l’

AGENT!

MMW” ‘ 4
imey, |
= iy ) Str. Av. Sinatesdu

Vi aducem la cunosti:bﬁ misurile intrep

zitivelor Medicale
F. Hoffmann-La Roche Ltd.| pentru informareq ¢

recomandirilor de monitori
(trastuzumab), pen
severitatea disfunctiel venfriculare stangi i

Compania Hoffmann-La Roche Ltd, pri
Roménia - Roche Roménia S.R.L., a initiat in
ediul documentulpi
profesionigtii din domeniul sdnditatii”, in legtur?
Aceastd modalitate de jnformare, utilizaty|sis
al asupra unor |p

CNAS-Clawback 0372309160 >> 0269217770
Fee do

MINISTERUL SANATATHI

TIONALA A MEDICAMENTULN)
A DISPOZITIVELOR MEDICALE

48, sector 1, 011478 Bue

]
CASA NATIONALA [DE ASIGURARI n# SANATATE

!

()

|
r

!

ise de Agentia Natione{{a :

& insuficientei cardja
pprezentanta sa locald|d

,Comunicare directt Tt

bleme de sigurantd
gre clitre profesionistii idi

asi ||informatie la rubric
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilents -

ionat anterior.

lye Medicale, Colegiul

ANMDM) si comppanjh
rpului medical cu privi
e-...cardiacd  In. timp

a reduce frecvenﬂ '

area profesionigtilor|d

acest aspect,
ematic in UE, are ca sc

énia S.R.L. §i a public

Comuniclri directe cit

ansmisé §i Ministerld

in Rom@nia.,

iciu Farmacovigilenty
anagementul riscului
r. Roxana STROE

/




2017-03-30 14:23

+rceptin (trastuzumab): Co
siinditiitii referitoare Ia imp.

ecven(a sl severitatea disfy
car

mate profesionist din domen;j

gentia Najionald a Medicamer
.| Hoffmann-La Roche Lid
Pprezentania sa locald Roche
vire la importanta informatiil
Frodusului Herceptin (trastuzum

gmunicarea directd citre pro
SCOp evidentierea importantei in
algoritmul de tratament pentru
Hin sunt prezentate in Rezumat
Al |asigura un control adecy

Rineco-oncologie sunt urmatoa

Evaludirile cardiace, asa cum

V& rugim s& respectati

tratamentului aga cum sunt
Produsului (RCP) al medic
| |Doze §i mod de administrar

Trastuzumab si entraciclin

adjuvant al cancerului may
precaufii speciale pentru util

diace congestive

il sénatagii,

¢ comun acord cu Agentia Europeand a Med

tomﬁnia S.R.L, d

ab), referitoare Ia

fesionistii din doned
formatiilor privind

ul Caracteristicilor

juficientei cardiace congestive (I

psajele cheie pentru medici oncologi §i medijc

interval de 3 luni tn timpul tr?tamentului cu tras

recomandrile ref|

e nu trebuie admin
tratamentul cancerului marar metastazat (C

har, A se vedea
zare din RCP-ul mddidamentului Herceptin.

Uhicare ciitre p)
rtan{a recomand

[0

ctiei ventricula

Ce
\

by
b

or

tului gi a Dispozit]
(denumitd in

firllor de monitorizare
cardiac in timpul tratam ntului cu trastu:I

CNAS-Clawback 0372309160 >> 0269217770

Martie 2017

sionigtii din domeniu

b pentru a reduce
ngl §i a insuficientei

=

entului (EMA) si e
or Medicale, compani
tinuare Roche), pri
te s v informeze ¢

r disponibile in Rezliimaty] Caracteristicilo

m

m
medicamentul Herc

P

itorizarea cardjaca,

jul stnbthtii are drep

Pnitorizarea cardiacy §

tin (trastuzumab) ag
dusului (RCP), pentru

al disfunctiei ve

CC).

le:

au fost efectuate

2

riculare stdngi gi a

¢u supraspecializare

lal, trebuie repetate Ia
mab.

Jy

(

prezentate in Re
entuluj Hercepti

» astfel in cazul in
ejectie a ventricululyj stdng (FEVS) scade cu > 10 functe procentuale sub
valoarea initiald SI sub 50%, tratamentul cu trastu:
temporar §i se repetd evaluarea FEVS in aproximat

1

pare la fintreruperen
natul Caracteristicilor
astuzumab), pct, 4.2;
procentul fractiei de

mab trebuie Intrerupt
3 siptiméni,

trate concomitent in
) §i in tratamentul
| 4.4 Atentlondri i

P 3/5




2017-03-30 14:23 CNAS-Clawback 0372309160 >>

Bi0rina I€ JONA I ZRre i recomanaarie o

Continuati monitorizarea & interval de 6

-

confindnd antracicline, este fecomandatd moni
© perioadd de pank la 5 ani de la ultima admi!\
mai mult dach este observats o sclidere conti
ventriculului stdng (FEVS).

p=]

timpul tratamentului cu trastuzumab, ac

clinice pivot au prezentat o ameliorare dupl adl
standard pentru ICC care |a constat intr-un
conversie a angiotensinei (ECA) sau un
angiotensinei (BRA) gi un beta-blocant,

metoda necesard pentru monitorizarea funct

ecocardiografie sau scintigrafie cardiac,

aptobat pentru medicamentu Herceptin (trastuz

Dexi nu existd semnale noi de sigurgn{a referitoars la rischl I diac al tratamentului cu
Agtuzumab, rezultatele din studii au arfitat cd monito zarea cardiachk poate fl

punéitifith pentru a reduce frecve fa 9i severitates disfy
la paciontii tratati cu trastuzumal).

g demonstrat o riscul cardiac al trastuzumab este reversi

i Incetarea tratamentului, subliniind importanta mo

phgientilor n timpul tratamentului cu trastuzumab §i dupfl In

jioring YHDithentare

Indicafii terapeutice

conformitate cu RCP-ul aprobat al medicamentului He

puie administrat numai pacienildr cu cancer mamar melystazat sau incipient sau
pacientilor cu cancer gastric metastazat, ale chror tumori ex

v

prezint amplificarea genel HERY, determinate prin met

tratamentului cu trastuzumab timp de péna||
administrare, La pacientii| la care se adm

fn cazul in care pacientii dezvolts insuﬁcienti

medicamente pentru tratamehtul standard al IaC
care au dezvoltat ICC sau disfunctie cardiac|asi

Miésurarea fractiei de ejectie|a ventriculului stﬁn% [FEVS) continu# sa fi

biologici pot fi un instrument de sustinere In|cazul pacienilor care
prezinti risc particular de ICC dar nu pot inlqeyd evaluarea FEVS prin

Medicii prescriptori trebuid s& evidentieze megicilor responsabili cu
monitorizarea ulterioars a pa ientilor tratai cu tiastuzumab importanta de
a continua monitorizarea cardiacy regulathl, in \conformitate cu  RCP-ul

35T M ORI

0269217770

bni dupdl intreruperea
24 luni de la ultima
istreazl chimioterapie
zarea ulterioard anual
rare a trastuzumab, sa
a fractiei de ejectie

diacs simptomatica 1

id)| cardiace; indicatori

ab),
P

HLeq caraiged

cliei ventriculare stingi si a

bil |pentru unii dintre pacienti
itorizirli funciiei FEVS a
liperea acestuia,

rcaptin (trastuzumab), acesta

pricnl fie HER2 n exces sau
pde precise §i validate,

P 4/5




2017-03-30 14:24 CNAS-Clawback 0372309160 >> 0269217770

sje important s4 raportafi orice repctie
ddicamentului Herceptin (trastuzu ab),
mtilizind formularele de raportare di
pdicamentului gi a Dispozitivelor

L= = 3 0

Agontla Naglonals a Medica
Str. Aviator Siinlitescu nr. 48,
Bucuregti 011478- RO

Tel: +4 0757 117259

Fax: +4 0213 163 497
E-mail: pdr@anm.ro
WWw.dom.ro

ROCHE ROMANIA S.R.L,

ii' dfa Presei Libere, Nr, 3.5

Cladirea City Gate - Turnul de Sud
Uepartamentul Medical, etaj 6, Sector |
013702 ~ Bucuresti, RomAnia
icpartament Farmacovigilent:
+4021 206 47 48
+4037 200 32 90
thail: romania.drug_safety@roche.com

ere pe plagl

adicamentului Herceptin (trastuzumab),

[ ] “m-“;l | &1

Or| Mihaela Dusciuc

Driig Safety Manager

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Pd(a Presei Libere, Nr, 3-§

-‘-‘ direa City Gate ~ Turnul de Sud J

[epartamentul Medical, etaj 6, Sectof 1

a 8702 - Bucuresti, Romania
o] +4021 206 47 48
Ax: +4037 200 32 90
mail: romania.medinfo@roche.com

3

D

stitng,

r{ Marius Ursa
irector Medical

che Romdnia S.R.L

ispozitivelor Medicale, tn confo itate cu sistemu] n

sponibile pe pagin
edicale (www.anm

entulul 9i a Dispoz
ctor |

olodattl, reactiile adverse suspectatc se pot raporta gi
findtorului autorizatiei de punete p piath, la urmitoarele

tru fntrebari ¢i informatii suplimentare referitoare

ompaniei ROCHE ROMANIA SR.L.:

ciitre Agentia

14 a Medicamentului gi|a

-

adversil suspe%a asociatd cu administrarga

gordonatele de contact ale reprezfmantel locale ale Défindtorului de autorizatie de

vé ruglim s con

#tlvxlor Medicale

tional de raportare spontani,
b a Agentiei Nationale |n
rojy la sectiunea Madicamente

c:mre reprezentania locald ¢
de contact:

j: tilizares medicamentuluj
c gﬁ Departamentul Medical

P 5/5




