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Atentionilri suplimentare importante cu pri
§i rabdomiolizei asociate tratamentul
(cobimetinib), inclusiv nol recoma

Stimate profesionist din domeniul snitatii,

De comun acord cu Agentia Buropeans a
Nafionald a Medicamentului gi a Dispozitivelo
Roche Ltd. (denumitd in continuare Roche),
Roménia 8.R.L., doreste sd vi aducl la cun
privind medicamentul Cotellic, inclusiv recoma|

Hemoragls severd

» Evenimente hemoragice severe, inclusiv
gastro-intestinal au fost raportate’ la
medicamentul Cotellic in studiile clinice
piatd a medicamentului,

* Tratamentul cu medicamentul Cotellic
evenimentelor hemoragice de grad 3 se
ovenimentelor hemoragice de grad 4 sa
administelirii medicamentului Cotellic.
cazul in care se ia in considerare reluf
Cotellic dup hemoragli de gradul 3. Ad
continuatl, dacll este cazul, atunci cénd & q

o Cotellic trebuie administrat cu precaut

!l

l
i

factori de risc suplimentari pentru singg

'

gi/sau la pacientli tratagi concomitent ¢
aparitic a sdngertirii (inclusiv antiagrega

“e Rabdomioliza 8 rtrea valorilor CPK
s-a administrat medicementul Cotellic in
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ire la riscul aparitiel hemoraglilor
cu medicamentul Cotellic V
iirl de modificare a dozel

edicamentului (EMA) si Agentia
edicale, compania F. Hoffmann-La
prin reprezentanta sa locald Roche

gtintd doudd atentionfiri suplimentare

sdngeriiri intracraniene gi ale tractului

pacientii cérora li s-a administrat
gi In perioada de dupd punerea pe

trobuie Intrerupt in cazul aparifiei
4 §i nu trebuie reluat dupd aparifia
dupB hemoragiile cerebrale atribuite

He va aplica rationamentul clinic, In
irea tratamentului cu medicamentul

inistrares vemurafenibului poate fi

y intrerupe medicamentul Cotellic.
b, dacll se utilizeazd la pacieniii cu

Xri, cum sunt metastazele cercbrale
medicamente care cresc riscul de

te plachetare sau anticoagulante).

au fost raportate la pacientii céirora li

studiile clinice §i In perioada de dup?

punerea pe piat a medicamentului.

s Valorile serice initiale ale CPK i crea
inceperen tratamentulul, iar spoi monit
sau conform indicatiei clinice. In cazu
crescute ale CPK, se verifich prez
rabdomioliz sau a altor cauze.

e Dacl apar cresteri asimptomatice de grad
exclusd ca diagnostic, nu este necesari
Cotellic, |

L

inei trebuic determinate Inainte de
izate lunar pe durata tratamentului
in care se depisteazd valori serice
nta semnelor gi simptomelor de

< 3 ale CPK, iar rabdomioliza a fost
modificarea dozei medicamentului
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* Tratamentul
rabdomioliza, orice crestere simptol
asimptomaticd de grad 4 a CPK,

o Dac#l acestea nu se amelioreazs §

medicamentului Cotellic nu treb f
1
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© DacB severitatea se tmbunaties
siptAmani, administrarea medica
strict! monitorizare §i cu o dozii
© Administrarea vemurafenibului
modificdri ale administriri medic

Madicllor Il s¢ recomandd adl discuta cu paciengli gl p.
riscurtle care pot f1 asoclate trotamentulul cu medica

Informafil generale despra evenimentele hemoragice
Hemoragia ests o reactle adversé cunoscutd a medica
slgurantll din perioada de duph punerea pe piaj#t a med
desfijurare, au Identificat evonimente hemoragice seve
tratament cu medicamentul Cotellic. La momentul ang

severe su fost raportate la un numir ostimat de 2817

Evenimentele (nolud hemoragii intracranione s! alg
cazutllor de hemorngle soverd, paclentil aveau factor!
cum sunt metastazele sistemulul nervos central, afe
medicamente concomitente care crese riscul de ag
plachetars sau anticaagulants),

Informapli generale despre rabdomiolizd §! cregterea

Rabdomloliza a fost raportath initial la cite un paciet
GO28141 (Cotellic plus vemurafenib versus placebo pl

raportate i alte cazuri de rabdomioliz8, In pericada de
Tn alte studii clinice tn curs de desflyurare,

Informatil suplimentare

Medicamentu! Cotellic este indicat pentru utllizare In|

pacientilor adulti ¢cu melanom inoperabil ssu metastazn

Apal la raporiarea de reacfi! advarse
Eate important s raportajl orlce renctis adve

medicamentulul Cotellle (cobimetinib), ocftre Age

Dispozitivelor Medicale, tn conformitate ou slstem
formularele de raportare disponibile pe pagina web
Dispozitivelor Medlcale (www.anm.ro), [a secflunca
adversi,

Agentia Nationall o Medicamentului ¢i a Dis
Str. Aviator Sin#tescu nr, 48, sector |
Bucuresti 011478-RO

Tel: +40757117259

Fax: 4 0213 163 497

E-muil: gdr@anm.ro
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lic trebuie fntrerupt dacd apare
aticE a CPK aau orice cregtere

decurs de 4 siptdmdni, administrarea
s reluatd.

cu cel putin un grad in decurs de 4
entului Cotellic poate fi reluats, sub
terioara redusd cu 20 mg.

; ate fi continuatd in cursul oriciror
entului Cotellic,

oanale care I Ingrijesc referitor la

{- ntul Cotalllc,

entului Cotellio, O analiz a rapoartelor de
amentulul gi din studlile clinice, In curs do
e suplimentare (a paclenti] care urmeazd un
lizel, un total de 30 de cazuri de homoragii
paclenti expusi la medicamentul Cotsllic.
tractului gastro-intestinal, In majoritaten

sifplimentar! de risc pentru aparifia sdngeriri],

dtiunl gastro-intestinale proexistente gi/suv
ritle & singerdril (inclusiv antiagregante

alorilor CPK

din ficcare braj de tratament al atudiulul
s vemurafonib). Do la acel moment, au fost
dupd punerea pe piata 8 medicamentulul sau

Asoclore cu vemurafenib pentru tratamentul
cu mutatle BRAF V600.

1 suspoctatd, asociatd cu administrarca
fia Notlonalt a Medicamentulul §i a
national de raportare spontand, utilizdnd
Agentiel Nationale a Medicamentului i a
dicamente do uz uman/Raporteo28 o reactic

‘pleﬂvolor Medicale
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Totodath, reactille adverse suspoctate se pot raporta ;ﬂ! clitre reprozontanta locald a detintorulul
autorizatlel de punere pe plail, Ia urmBtoarsle date de cdntact:

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Plate Presel Libers, Nr. 3-3

Clidirea Clty Gate — Turnul de Sud
Departamentu] Medical, etaj 6, Sector 1
013702 - Bucuresti, Rominia

Departament Farmacovigilenta:
Tel: +4021 206 47 48
Fax: +4037 200 32 90

o-mall: romanindrug safotv@roche.com

¥ Acest medicament face obicetul unel monitorizhri suplimentare. Acest lucru va permito
[dentificarea rapid de nol informafil referitonre Ia sigurants. Profesionisti din domeniul stindtasii
sunt rugat! sl raporteze orice reacyii adverss suspectate,

C;oordonule de contact ala reprezentaniel locale ala Defindtorulul de autorizagle de punere pe
plaid

Pentru Intrebiri i Informatil suplimentars roferitopre la utilizaren medicamentulul Catellic
(cobimetinlb), vi rughm s& contactati Departamentul Rgedlcul al Companie! ROCHE ROMANIA
SRL:

Dr. Mihaela Dussiue

Drug Safety Manager

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Pla{a Presei Libere, Nr, 3-§

Cladirea City Gate — Turnul de Sud
Departamentul Medical, eta) 6, Sector 1
013702 - Buourestl, RomAnia

Tel: +4021 206 47 48

Fax: +4037 200 32 50

¢-mall: romania.medinfo@roche.com
Cu stim8,

Dr. Marius Ursa

Director Medical

Rooche Roméania S.R.L.




