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CASA NATIONALA DE ASI{
CABINET PRE

Calea ChilArngilor nr, 248, 13]og!§

Eemil; cabinet_preyedimtewrensan.io. | T'd

Catre,
Casa de Asigurarl de Sanatate

.....................

In atentia,
Doamnei/Domnulul Pregedinte - Director Gane

In conformitate cu adresa ANDM nr. 2258pH
CNAS. —cunr. RG2614/17.03.17 va aducem !a cuno
Agentia Nationald a Medicamentului $/ a Dispozitiv
compania F. Hoffman-La Roche Ltd., pentru informafe
la Importanta recomandérilor de monitorizare cardiac
Herceptin (transtuzumab), pentru a reduce frecven
ventriculare stang| gi a Insuficlentei cardiace congesti
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Va rugém sé luafl mésurl de informare a furnizo
afigarea pe pagina electronicd a casel de asigurdr
documentulul ,Herceptin (transtuzumab); "Comunie
domeniul s#natatil referitoare la lmggtanta recoman
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V& aducem la cunogti {8 mésurile Intrepri
Medicamentuluj §i g Dispozitivelor Medical
F. Hoffmann-La Roche Ltd, pentru informare
la  impottanta recomanda ilor
tratamentului cu Herceptin
severitatea disfunctiei

N

(trastuzumab), pent

ventriculare stdngi i

congestive.
Compania Hoffmann-La Roche Ltd, pri
Romaénia - Roche Roménia S.R.L., a initiat info

domeniul sanitdtii prin inter ediul documentulyj
profesionistii din domeniul g nAtAii", in legatury ¢
Aceastd modalitate de nformare, utilizaty|si
avertizarca corpului medigal asupra unor
administrarea unor medicamenta.
ANMDM a avizat textul scrisorii de infopm
domeniul s&natatii, pe care g distribuie Roche 0
pe web-site-ul ageniei ( ) aceeasi
Medicamente de Uz Uman Farmacovigilents -
profesionistii din domeniul s natltii,
Anexdm la aceastd adrest documentyl menti
Precizdm cid aceasts informagie a fos
Sanatdtii - Directia Farmaceutica $i Dispozit
oFegiului Farmacistilor
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Herceptin (trastuzumab); ColLunicare ciitre pr
sfindtatil referitoare |a importanta recomand
cardiach fn timpul tratam ntului cu trastuz

recventa si scveritateq dlsful;ctiei ventricular
cardiace congestive
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jmate profesionist din domeniLl sln#tatii,

comun acord cu Agenfia uropeans a Medi
enfia Nafionald a Medicamentulyj $i a Dispoziti
Hoffmann-La Roche Lid
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| f *| | Continuati monitorizarea la interval de 6 luni dupd intrerupereg
| ratamentului oy trastuzum b timp de pana|ld| 24 luni de la ultima
- | | administrare, Lg pacientii| la care ge aerni istreazy chimioterapie
L continind antracicline, este ecomandatd monitopizarea ulterioard anualg
N ( 0 p'erioadé de pnd la 5 an de la ultima admini are a trastuzumab, say
| ]| me mult dach este observatd o scadere continull a fractiei de ejectie n
] ventriculului sting (FEVS), |

! ‘ o| | In cazul in care pacientii dezvolta insuficien cirdiach simptomaticd in
.' timpul tratamentuly Cu  |trastuzumab, aceas trebuie tratatd oy

care au dezvoltat ICC sau isfunctie cardiaca ag]
clinice pivot ay prezentat o jameliorare dupd administrareq tratamentuluj
standard pentru ICC care @ constat intr-un | inhibitor al enzimei de

conversie a angiotensine; (ECA) sau un|Hipcant g
angiotensinei (BRA) $1 un beta-blocant.

7- Mésurarea fractiei de ejectie|a ventricululuj gts gI(FEVS) continua s& fia
|l | [metoda  necesard pentry onitorizarea functid cardiace; indicatori
biologici pot fi un instry ent de susfinere fn|cazyl pacientilor care

| | [Prezintd risc particular de ICC dar nu pot inlacyi| evaluarea FEVS prin
| ecocardiografie sau scintigrafic cardiaca,
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I nu existd semnale noi de siguranga referitoarc la riscyl ghrdiac al tratamentului cy

tuzumab, rezultatele din studii ay ardtat ci monitorlgaren cardiaca poate fi

unatdfitd pentru a reduce frecventa i severitaten disfupctipi ventriculare stdngi gi a:
lu pacientii tratayi cu trastuzumab),

'|Brd demonstrat ca riseul cardiac al g stuzumab este reversibll| pentru unii dintre pacienti
Adupd incetarea tratamentului, subliniing importanfa monitGizari; funcjiei FEVS al
phcientilor In timpul tratamentuluf ey trastuzumab si dupd Injrepiiperea acestuia, !
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Fare prezintd amplificaren genei HERR, determinate prin metpd
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d la raportarea de reactil adverse

E e important s4 raporta{i orice re cfie adverst suspoc
ddicamentului Herceptin (trastuzy ab), chtre Agentia Nati
Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemu] naf;
izind formularele de raponnrcrmsponibilc pe paging

adic r Medicale (www,anm.
' ip

asociatd cu administrarsa
ali a Medicamentulu; $tin
al de raportare spontan
b a Agentici Najionale

la sectiunea

g

Agentin Natlonalit u Medicamentulul 81 a Dispozi tlvrilor Medicale
] Str. Aviator Stindtescu nr. 48, sector |

Bucuresti 011478- RO

iy Tel: +4 0757 117259 \ |
Fax: +4 0213 163 497 }
E-mail: adr@anm ro | f
WYW.A0m.ro

lodatd, reactiile adverse Suspectgle se pol raporta gi| ¢
efindtorului sutorlzatiel de punere pe piafl, la urmitoarelo da
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re reprezentanin localdt g
de contact:

|
CHE ROMANIA S.R.L, | i
gta Presei Libere, Nr. 3.5 l
Idiren City Gate - Turnul de Sud |
artamentul Medical, etaj 6, Scctor I
702 - Bucuresti, Romanla, |
artament Farmacovigilenta:
+4021 206 47 48
+4037 200 32 90
: wi]:romuniu.druggafcty@rochc.com

rdonatele de contact ale reprezentangel locale gle Dqﬂwa‘orulul de autorizafie de
inere pe platl |

]
| %Ltru intrebari si informatii suplimentare referitoare [a {ptilizares medicamentuluj
g

dicamentului Herceptin (trastuzumab), vA rugiim si conthe fi Departamentul Mcdiculf
Companiei ROCHE ROMANIA SRR.[. - | ‘

=1

Mihaela Dusciuc , |
| rig Safety Manager | ’
: QCHLE ROMANIA S.R.L,
’id{a Prosei Libere, Nr. 3-5 ‘ |
ddirea Clty Gate - Turnul de Sud | |
|([Pepartamentul Medical, etaj 6, Scctoi |
{P13702 - Bucuregti, Roméania
Tl +4021 206 47 48

‘Ax; +4037 200 32 90 |
nail: romania.medinfo@roche. com! !
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itector Medical
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