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Vi aducem la cunogtinti mésurile mtmpk |
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
F. Hoffmann-La Roche Ltd., pentru informare
la importanta recomanddrilor de momtq
tratamentului cu Herceptin (trastuzumb),
severitatea  disfunctiei ven+r|cu1are sténgi
congestive. |
Compania Hoffmann-l.a Roche Ltd, prin reprezentanta sa locald d
Roménia - Roche Roménia S.R.L., a initiat informarea profesionistilor| dij
domemul s&nltﬁtu prin mte ediul documentulbl ,Comunicare directd c#itre
1 acest aspect.
Aceastd modalitate de jnformere, utihzata\sf ematic in UE, are ¢a sco
avertizerea corpului medidal asupra unor 1p bleme de sigurantd
administrarea unor medicamente, |
ANMDM & avizat textul scrisorii de informidre citre profesionigtii | dij
domeniul sén#téii, pe care g distribuie Roche Ro éma S R L.sia publc
pe web-gite-ul agentiei 1LL0) acoeagn ;
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilentti - |Comuniclri directe cfitr
profesionistii din domeniul sinatatii. ||
Anex#m la aceastd adres#i documentul mentinnat anterior.
Preciz8m cobf aceastd mformatxe e fost ttansmisd §i Ministerul
Sandtifii - Directia Farmaceutick §i Dispozitive Medicale, Colegiuly
Medicilor din Roméania si Colegiului Farmacigtilor din Roménia.

PRESEDINTE, Sef Sepviciu FarmacovigneM
: | si managementul riscului
| ; ' Iir. Roxana STROE
Dr. Nicolae FOTIN | | || /

R S L

ey gzt
i

i

|
t
’ |
/
- | |
2 ; & |l
I H
|
|
|
1

“+r oy

ALA DE ARGURARI DB SANATATE
: n‘%a_?mn.d



2017-03-30 14:37 CNAS-Clawback 0572309160 >> Uc3220Y 109
|

|
|
|

y

|
iis

—

ﬂrecventu sl severitatea disfuncsiei ventricula

pt mate profesionist din domenijl sintigii, N

Agentia Nafionald a Medicamenjtului §i a Dispozitive
.| Hoffmenn-La Roche Lid, (denumitd in
. prezentania sa locald Roche Roménia S.R.L., dordste s vd informeze c

ktop evidentierea importangei |

il (asigura un control adecv

fpsajele cheie pentru medicii oncologi si medlic;
"Jueco-oncoiogie sunt urmétoargle; |

5
; Martie 2017

|
|

reeptin (trastuzumab): Comunicare ciitre prof
sinditiifii referitoare la importan{a recomandis
cardiacii in timpul tratamentului ¢u trastuz

b pentru a reduce

ngi ¢i a insuficienfei
cargliace congestive

i

¢ comun acord cu Ageniia Europeand a Medice)

entului (EMA) si ¢
r Medicale, compani
inuare Roche), pri

vire la importanta informatiilor disponibile in Rezlimatul Caracteristicilo
pdusului Herceptin (trastuzumab), referitoare la itorizarea cardiac,

nat: l

|l
1l
i
municarea directd citre prc:}esioni.gttii din domenjul sandthtii are drept
formatiilor privind mignitorizarea cardiack g

oritmul de tratament pentru) mediczmentul Herceptin (trastuzumab) a
sunt prezentate in Rezumatul Carectéristicilor Pradusului (RCP), pentt

al disfunctiei %/e,riculare stAngi gi

ﬁpuﬁcian;ei cardiace congestive (1ICC). i

_—

i cu supraspecializare

ulﬁ atul Caracteristicilor

entului Herceptin (trastuzumab), pct, 4.2:
, astfel In cazul in pare procentul fractiei de
ejectie & ventriculului stdng (FEVS) scade cu 2 10 juncte procentuale sub
valoerea inifiald $1 sub 50%, tratamentul cu trastuzymab trebuie Intrerupt
temporer 3i se repeta evaluarta FEVS in aproximatiy 3 siptiméni,

|
Trastuzumab i antraciclinele nu trebuie admin strate concomitent in
) i in tratamentul

tratamentul cencerului mamer metastazat (Cly

L s

adjuvant al cancerului mamar, A se vedea : 4.4: Atentlondri si
precaufil speciale pentru utilizare din RCP-ul m thI Jamentului Herceptin.
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F o | Continuati monitorizarea la intorval de ¢
? tretamentului cu trastuzumab timp de péna|
administrare, La pacieniii| la care se admi
contindnd antracicline, este recomandetl moni
0 perioadd de pAn& la 5 ani de la ultima admis
mai mult dacl este observati o scidere conti
ventriculului stdng (FEVS). |

in cazul in care pacientii dezvoltd insuficiem% cardiach simptomatica 1
timpul tretamentului cu |trastuzumab, accasip trebuie tratatd ¢
medicamente pentru tratamehtul standard al ICC| Majoritatea pacientil
care au dezvoltat ICC sau disfunciie cardiack esimptomatics in studiil
clinice pivot au prezentat o amelicrare dupk T inistrarea tratamentului

standard pentru ICC care la constat intr-un| i F)ibitor al enzimei d

24 luni de la ultima
istreazi chimioterapie
zarea ulterioard anual
rare a trastuzumab, sa
a fractiei de ejectie

conversie a angiotensinei | (ECA) seu un cant al receptorilo

angiotensinei (BRA) si un bete-blocant, R
Misurarea fractiei de ejectit;ka ventriculului s&f\?‘. (FEVS) continud s fi

|
|
|

metode necesard pentru monitorizarea funcii¢| cardiace; indicatori

biologici pot fi un instrument de sustinere In|
prezintd risc particular de ICC dar nu pot inl cﬂpv
ecocardiografie sau scintigrafie cardiacy. ||

|

‘ azul pacientilor car

‘ Medicii prescriptori trebuig sd evidentieze ]eﬁ i
yitly tli I RIST ST E /L

|

evaluarea FEVS pri

monitorizarea ultsrioard a papientilor tratati cu tres
a continua monitorizares cadiacd regulats, in cor
aprobat pentru medicamentul Herceptin (trastuzt}m}

BACTETGRE 6
‘.I-

i nu existii semnale noi de siguranga referitoare In riacl\l cprdiac al tratamentului cu
tuzumnb, rezultatele din studii au aritat cd monitorigaren cardiach poate fi
pundtdfitd pentru a reduce frecverlin gi severitaten disfunciiei ventriculare stingi gi a
la pacientii tratafi cu trastuzomaly.

4 demonstrat ot riscul cardiac al trastuzumeb este revornibih} ntru unii dintre pacienti
upt Incetarea tratamentului, subliniind irportanta mohitopizairli functiei FEVS a
ppcientilor in timpul tratamentului cu trastuzumab gi dupé ane%in perea acestuia,

[JLOr gl SHp ‘imenian ‘ ' ‘
dicaii terapeutice ||

| |
conformitate cu RCP-ul aprobat L! medicamentului Hewaﬂn (trastuzumab), acesta
pp vie administrat numai pacient'ﬁr Cu cancer memar el t sau incipient gau

pagientilor cu cancer gastric metastazat, ale ciiror tumori exprieadl fie HER2 In exces sau

bare prezintd amplificarea genel HER12. determinate prin metfpd% precise gi validate,

||
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Dispozitivelor Medicale, in confo
izind formularele de raportare
pdicamentului gi & Dispozitivelor

}

|

702 - Bucureyti, Roménia

Str. Aviator Siin#itescu nr. 48,
Bucuregti 011478 RO
| Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497
|| B-mail: sdi@anmao
|

ofodath, reactlile adverss suspectJtc s¢ pot raporta §i c'
H infitorului autorizatiei de punere pT piath, 12 urmitoarele d

RO CHE ROMANIA S.R.L,

die. Presei Libere, Nr. 3-5

iren City Gate - Turnul de Sud
gpartamentul Medical, etaj 6, Sector |
3702 ~ Bucuregti, RomdAnia

+4021 206 47 48
Ny +4037 200 32 90
theil: romania.drug_safety@toche.com

were pe piajl

[Ir| Mihaela Dusciuc

g Safety Manager

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Pidta Presei Libere, Nr. 3-5

13direa City Gate ~ Turnul de Sud
artamentul Medical, etaj 6, Sccto

—

+4021 206 47 48
+4037 200 32 90

), clitre Agentia
itate cu sistemul nati
isponibile pe pagin

tor 1

nuu fatrebiri §i informatii suplimentare referitoare la |
dicamentului Herceptin (trastuzurmab), vé rughm s& contac
| Companiei ROCHE ROMANIA SR.L.:

i

¢ de contact:
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asociatd cu administrarda
ald a Medicamentului gijn

al de raportare spontani,

b & Agentiei Nafionale |
% la sectiunea i

Agentla Naglonali a Medlch:ntulul si a Dispozitivelor Medicale

reprezentania localdt o

aordonatele de contact ale reprezentantel locale ale D?l dorului de autorizafie d.

tilizaree medicamentului
ti Departamentul Medical

LUl




