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Citre, :
Casa de Asigurari de Sanatate ..................... v

n atentla,

Doamnel/Domnului Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANDM nr. 22582E/13.03.2017, Inregistratd la
C.NAS. - cunr. RG2614/17.03.17 v# aducem la cunogtintd masurile Intreprinse de
Agenfla Nafionald a Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si
compania F, Hoffman-La Roche Ltd., pentru informarea corpulul medical referitoare
la Importanta recomandarilor de monitorizare cardiac

in timpul tratamentulul cu
Herceptin (transtuzumab), pentru a reduce frecvenia si severitatea disfuncilei
ventriculare stangl gl a insuficientel cardiace congestive.

V& rugém sé luatl mésuri de informare a furnizotilor de servicii medicale prin
afigarea pe pagina electronicd a casel de asigurari sanatate, Tn loc vizibil, a
documentului ,Herceptin (transtuzumab): “Comunicdre cétre profeglonist din
domeniul sanatatll referitoare la Importanta recomandéanlor de monitorizare cardiaca
In timpul tratamentulul cu transtuzumab, pentru a reche frecventa i severitatea
disfunctlel ventriculare stangl i a Insuficientel cardiace cpngestive. "

Anexam In fotocople documentul respectlv.
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

Vi aducem la cunostill't;ﬁ mésurile intreprinse de Agentia Nationala a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania
. Hoffmann-La Roche Ltd.rpentru informarea corpului medical cu privire
la importanta recomanddrilor de monitorizdre. .cardiach in timpul
tratamentului cu Herccptinl(trastuzumab), pentfu a reduce frecventa si
severitatea disfunctiei ventriculare stngi §i |a insuficientei cardiace
congestive.

Compania Hoffmann-La Roche Ltd, prin reprezentanta sa local din
Roménia - Roche Roménia S.R.L., a initiat informarea profesionigtilor din
domeniul s#nAtatii prin intermediul documentului wComunicare directd citre
profesionigtii din domeniul s3n&tatii”, tn legturd cu acest aspect.

Aceastd modalitate de jnformare, utilizats sistematic in UE, are ca scop
avertizarea corpului medidal asupra unor probleme de sigurantd in
udministrarea unor medicamjnte,

ANMDM a avizat tex{ul scrisorii de informre catre profesionistii din
domeniul s&natétii, pe care o distribuie Roche Roménia S.R.L. §i a publicat
pe web-site-ul agentiei ( ) aceeasi | informatie la rubrica -
Medicamente de Uz Uman IF Farmacovigilentd ~ Comunicari directe citre
profesionigtii din domeniul sanataii.

Anexam la aceastd adresd documentul mentipnat anterior.

Precizim cfi aceastd| informatie e fost fransmisi si Ministerului
Sandtdfii - Directia Farmpceuticd §i Dispozitjve Medicale, Colegiului
Medicilor din Romdnia si Cogegiului Farmacistilor din Roménia,

PRESEDINTE, | Sef Sérviciu Farmacovigilents
| sl managementul riscului
| 7 | Dr. Roxana STROE
Dr. Nicolae FOTIN /
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gentia Nationald a Medicame

| Sfl)p evidentierea importantei i
goritmul de tratament pentru{

suficientei cardiace congestivj (ICC).
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|
ﬁerceptln (trastuzumab): Comunicare ciitre projeslonlgtil din domeniul

sinfititii referitoare la imp rtanta recomandérilor de monitorizare

cardlacd in timpul tratamentului cu trastuzumab pentru a reduce

recventa yi severitatea disfunctiel ventriculare stingi §i a insuficientei
car}:lace congestive

'mate profesionist din domeniLl sén#tatii,

comun acord cu Agenfia European¥ a Medic

mentului (EMA) si cu
tului §i a Dispozitivdlor Medicale, compania
Hoffmann-La Roche Ltd, (denumitd in continuare Roche), prin
rezentania sa locald Roche l’lomﬁnia S.R.L., doreste s& v informeze cy
vire la importanta infonnaﬁli’jbr disponibile in Rezumatul Caracteristicilor
dusului Herceptin (trastuzu ab), referitoare la monitorizarea cardiaci,

|

municarea directd clitre pro esionistii din domeniul sanltdfii are drept

formatiilor privind monitorizarea cardiack §i
medicamentul Hercgptin (trastuzumab) aga
1 sunt prezentate in Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP), pentru
asigura un control adecvi al disfunctiei ventriculare stdngi si a

esajele cheie pentru medici oncologi §i medicii cu supraspecializare
eco-oncologie sunt urmatoarge:

Evaludrile cardiace, aga cum au fost efectuate ini

ial, trebuie repetate |a

interval de 3 luni in timpul tratamentuluj cu trastuzumab.

VB rugm si respectafi |recomandarile refert
tratamentului aga cum suny prezentate in Rezu
Produsului (RCP) al medic mentului Herceptin (
Doze 5i mod de administrare, astfel in cazul in ca
ejectie a ventriculului stng (FEVS) scade cu > 10
valoarea initiald SI sub 50%, tratamentul cu trastuz
temporar si se repetd evaluarea FEVS in aproximat

Trastuzumab gi antraciclinele nu trebuie admin
tratamentul cancerului m

adjuvant al cancerului mamar, A se vedea pe

1

|
i

toare la intreruperea
matul Caracteristicilor
rastuzumab), pct. 4.2:
re procentul fractiei de
puncte procentuale sub
umab trebuie Intrerupt
Iv 3 séptiméni.

strate concomitent in

ar metastazat (CMM) si in tratamentul

. 4.4 Atentlondri gi

precaufii speciale pentru utilizare din RCP-ul medicamentului Herceptin.
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Continuati monitorizarea $a interval de 6 Juni dups intreruperea

———— =

tratamentului cu trastuzumab timp de pénd 1a 24 luni de la ultima
administrare. La pacienii| la care se admj istreazd chimioterapie
continfind antracicline, este fecomandaty monitofizarea ulterioard anuals
o perioadd de pAna la S ani de la ultima administrare a trastuzumab, sau

mai mult dacl este observafﬁ o sciidere continull a fractiei de ejectie a
ventriculului stdng (FEVS),

fn cazul in care pacientii delzvolta insuficient cardiach simptomatica in
timpul tratementului cu trastuzumab, aceasta trebuie tratatd cu
medicamente pentru tratamentul standard al [CC Mejoritatea pacientilor
care au dezvoltat ICC sau cﬁsfunctie cardiacd agimptomatich in studiile
clinice pivot au prezentat o meliorare dupd administrarea tratamentului
standard pentru ICC care ia constat intr-un iphibitor al enzimei de
conversie a angiotensinei' (ECA) sau un Hlocant al receptorilor
angiotensinei (BRA) si un be‘ta-blocant.

Mésurarea fractiei de ejectieia ventriculului stdng|(FEVS) continua s& fie
metoda necesard pentru monitorizarea funcfiei cardiace; indicatorii
[l | | biologici pot fi un instrurdent de susfinere in|cazul pacientilor care
prezintd risc particular de ICC dar nu pot inlocyi evaluarea FEVS prin
|| | | ecocardiografie sau scintigrafie cardiac,

| b | Medicii prescriptori trebuH si evidentieze medicilor responsabili cu

monitorizarea ulterioard a pa ientilor tratati cu tragtuzumab importanta de
||| '@ continua monitorizarea cafdiaca regulatd, In canformitate cu RCP-ul
aprobat pentru medicamentul Herceptin (trastuzumab).

‘ t&muumadatzdmmq
| dcsi nu existé semnale noi de siguranfa referitoare la riscul gardiac Al tratamentului cu

sluzumab, rezultatele din studii au arftat cf monitotizarea cardiaci poate fi

lra
! i? buntdfitd pentru a reduce frecven(a §i severitatea disfuncfiei ventriculare Sifingi yi a
ICC Lo pacientii tratafi cu trastuzumal,

pll incetarea tratamentului, subliniind importanta monitprizérii funciiei FEVS a

54 demonstrat cf riscul cardiac al trpstuzumab oste reversibil pentru unii dintre pacieni
duy
agc ienilor In timpul tratamentului cu trastuzumab $i dupd Intrefuperea acestuin,

| .KL

ormatll suplimentare
+cﬂcaﬂl terapeutice
| n [conformitate cu RCP-ul aprobn;éf medicamentului Herceptin (trastuzumab), acesta

—

buie administrat numai pacientilor cu cancer mamar metastazat sau incipient suu

¢ientilor cu cancer gastric metastazat, ale ciror tumori exprimé fie HER2 in exces sau
|Fare prezintlt amplificarea genei HE

J
=

determinate prin metode precise si validate.

|
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el la raportarea de reacyli adverse!

“sle important s raporta{i orice relctie adversii sus
dicamentului Herceptin (trasluzuntub). citre Agentia Nati

ipozitivelor Medicale, tn conformitate cu sistemul nai
ilizdnd formularele de rsaq‘mrturergI

dicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (www.ann.ro),
d’c V74 umwﬂﬂnﬂmm.umuhgdgmﬂ.

Str. Aviator S&ndtescu nr, 48, sector |
Bucuregti 011478- RO
Tel: +4 0757 117 259
Fax: +4 0213 163 497

E-mail: gdr@anm.ro !

WWW,Anm,ro

CHE ROMANIA S.R.L. |
inta Presei Libere, Nr, 3-5
lédiren City Gate - Turnul de Sud
artamentul Medical, etaj 6, Sectot |
702 - Bucuresti, Romdania
partament Farmacovigilen(a: )

+4021 206 47 48

+40372003290 |
nail: romuniu.drug_mfcty@rochc.$m

ere pe plapd
tru intrebdri gi informafii suplimentare referitoare la

“ompaniei ROCHE ROMANIA SR.L.:

epartamentul Medical, etaj 6, Sector |
3702 - Bucuregti, Roménia 1
+4021 206 47 48 |
X: +4037 200 32 90

nail: romauia.medinfo@rochc.com‘
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stima,

Marijus Ursa |
cetor Medical |
che Roménia S.R.L
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pectatd, asociatd cu administrarea

nald a Medicamentulyj sia

litate nal de raportare spontans,
lisponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a

la sectiunea Medicamente

Agentia Natlonald a Medlcatnentulul sl a Dispozitivelor Medicale

Tolodata, reactlile adverse suspectgto se pol raporta gi ciitre reprezentanta locall a
{indtorului autorizatiei de punere p¢ piaid, la urmatoarele date de contact:

rdonatele de contact ale reprey ntantel locale ale Defindtorulul de autorizafle de
f

ulilizarea medicamentului

icamentului Herceptin (trastuzumab), v rughm sa contaciaji Departamentul Medical
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