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Compania Hoffimann-La Roche Litd, prin
S.R.L., a initiat infofmarea profesionistilor di
domeniul s#n#tatii prin intermediul documentului
profesionigtii din domeniul sanfthtii”, in legdturd ol acest aspect,
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i

nte.

profesionigtii din domeniul s

Medicilor din Roménia gi Co
PRESEDINTE,

‘\
Dr. Nicolae FOTIN

o L :
i
1 . y" .

o ,
/, Voot et
3 \
\

n#tALii.

Anexdm la aceastd adresd documentul mentipnat anterior,
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Herceptin (trastuzumab): Comunicare ciitre profesionistii din domeniul
sfindtdtii referitoare la importanta recomandatilor de monitorizare
cardiacs in timpul tratamentuluj ey trastuzunjab pentru a reduce
recventa gi severitatea disfu; ctiei ventriculare g fingigi a insuficientei
cardiace congestlve
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mate profesionist din domenil] sEndtagii,

g

¢ comun acord cu Agentia Europeand a Medicdmentului (EMA) si cu
entia Nationald a Medicamentuluj $i @ Dispozitivdlor Medicale, compania
Hoffmann-La Roche Ltd (denumitd in cohtinuare Roche), prin
prezentanta sa locald Roche Romania S.R.L., dorgste s& v informeze cu
vire la importanta informatiilor disponibile in Regumatul Caracteristicilor
pdusului Herceptin (trastuzun ab), referitoare la monitorizarea cardiacs,
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municarea directd citre profesionigtii din domepiul sénatitii are drept
PEOP evidentierea importantei informatiilor privind monitorizarea cardiac¥ gi
plgoritmul de tratament pentry medicamentul Hercgptin (trastuzumab) aga
P sunt prezentate in Rezumatul Caracteristicilor Py odusului (RCP), pentry
il

1] aj

asiguta un control adecvat al disfunciiei vemtriculare stingi i a
(ICe).
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sajele cheie pentru medicii oncologi si medicli cu supraspecializare
eco-oncologie sunt urmitoarale:

- IM
| t Evalulirile cardiace, aga cum au fost efectuate inifial, trebuje repetate la
| interval de 3 luni in timpul tratamentulu] cu trastuzumab,

\ PlIVE rugdm sa respectati recomanddrile referitoare la intreruperea

tratamentului aga cum sun prezentate in Rezumatul Caracteristicilor
Produsului (RCP) al medic%mentului Herceptin (frastuzumab), pet. 4.2;
Doze 5i mod de administrard, astfel in cazul in care procentul fractiei de
ejectie a ventriculului sting (FEVS) scade cu > 10 puncte procentuale sub
valoarea initiald SI sub 50%,|tratamentul cu trastugumab trebuie intrerupt
#. temporar gi se repetd evaluarea FEVS in aproximatjv 3 sdptdmani,

Trastuzumab si antracicline]e nu trebuie admin|strate concomitent in
tratamentul cancerului mamar metastazat (CMM) si in tratamentul
adjuvant al cancerului mamar. A se vedea pct. 4.4: Atentiondiri ol
precaufii speciale pentru utilizare din RCP-ul medfcamentului Herceptin.
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ventriculului stAng (FEVS),

timpul tratamentului cu
care au dezvoltat ICC sau d

standard pentru ICC care
conversie a angiotensinei

Mésurarea fractiei de ejectie

Medicii prescriptori trebuig

aprobat pentru medicamentul

ormauil de fond referitoare la recg

tuzumab, rezultatele din studii

demonstrat ¢l tiscul cardiac al trFtuzumub este reversibil
t

icatil terapeutice
conformitate cu RCP-ul aprobat

Ljcntilor cu cancer gastric metastax

Continuati monitorizarea la interval de 6
b timp de pénk le
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uni dupd intreruperea
24 luni de la ultima
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la care se admihistreaz& chimioterapie

recomandat¥ monito
de la ultima admini
mai mult dacl este observatd o sclidere continu

aceas

izarea ulterioard anuald
rare a trastuzumab, sau
a fractiei de ejectie a

In cazul In care pacientii dezvolta insuficien{ c&:rdiaca simptomaticd in
trastuzumab, j
medicamente pentru tratamentul standard al [CC

a trebuie tratatd cu
Majoritatea pacientilor

isfuncfie cardiach agimptomatics in studiile

clinice pivot au prezentat o jameliorare dups adm
a constat intr-un i

(ECA) sau un

angiotensinei (BRA) si un beta-blocant.

a ventriculului sténg
metoda necesard pentru monitorizarea functiei cardiace; indicatorii
biologici pot fi un instrument de susfinere in
prezints risc particular de ICC dar nu pot inlocui evaluarea FEVS prin
ecocardiografie sau scintigra Fle cardiact.

s evidentieze me

inistrarea tratamentului
hibitor al enzimei de
locant al receptorilor

(FEVS) continud sj fie

cazul paciengilor care

icilor responsabili cu

monitorizarea ulterioar a pagientilor tratati cu tragtuzumab importanga de
a continua monitorizarea cardiacy regulats, in conformitate cu RCP-ul
Herceptin (trastuzumab).

i nu existd semnale noi de sigurania roferitoare la riscul

uniitdtith pentru a reduce frecvenia gi severitatea disfunc
la pacientii tratati cu trastuzumab,

bardiac al tratamentului cu

ei ventriculare stingi gi a

au arltat off monito}izarcu cardiacd poate fi

pentru unii dintre pacienti

iind importanta monitbrizéirii functiei FEVS a
rastuzumab gi dupd intrefuperea acestuia,

al medicamentului Herceptin (trastuzumab), acesta
buic administrat numai pacientilgr cu cancer mamar molastazat sau incipient gau

at, ale ciiror tumori expriﬁna fie HER2 1n exces sau

prezintd amplificarea genei HERR, determinate prin metod

e precise gi validate,
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el +4021 206 47 48
['nk: +4037 200 32 90
crmail: romania, medinfo@roche.com
Ol stima,
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Director Medical
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Str, Aviator Saniitescu nr, 48,
Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259
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dicamentului Herceptin (trastuzumab), v ruglim sa contac

0258834339

, asoclatd cu administrarea
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bnald a Medicamentului gi a
pnal de raportare spontand,
eb a Agentiei Nationale a

la sectiunea Medicamente

elor Medicale

& de contact:

to se pot raporta si r.;\ftrc reprezentania locald a

ordonatele de contact ale reprezentangel locale ale Deﬂ+dmrului de autorizafle de

utilizarea medicamentului
ati Departamentul Medical




