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CABINET PRESEDINTE
Calon Chlfiragilor nr. 248, Bloc S| 9, Sector 3, Bucuresti
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In conformitate cu adreza M.S, r. 33344E/07.10.2015, tnregistrafd 1a G|N.A.S.
= cu nr. P ©114/08.10.2015 v# aducem la cunostinté mésurile tntrepri
Europeana a Medlcamentg%u (EMA), Agentia Nationala a Medlcamentuyl
Dispozitivelor Medicale (Al\{lhﬁ:)M) pentru Informarea corpulul medical cy plivirg Ia
Includerea unel nol atentionbg‘! referitoare la Insuficienta cardiaca aparuta la Rgclgntii

tratatl cu medicamentul XA K{)RI (crizotinlb). ‘

V& rugdm sé luati m éwl de Informare a fumizorlior de servicil medict @ prin
afisarea pe pagina electroni:i a casel de asigurdrl de s&natate, In loc v ibJ,ﬁ B

documentulul XALKORI ( D%e:tlnlb) 200mg s 250 mg capsule pentru admiy (st
orala.Includerea unel noi at r;}.f’; anarl referitoare la insuficienta cardiaca.” '
Anexam n fotocopie deumentul respectiv.,

1
Cu stima, |

PRESEDINTE

hea




2015-11-19 12:24 CNAS-%

08-10-151 10109 Lawback 0372309160 »» 0234510425 -y

|

i i

|
|
Octornbhe 1015 |

i 4
| i
| I
|
I
|

|
|

XALKORI (crizotinib) 2{ 0 mg gl 250 mg capsule pentru admlnlstrnri ornld
i

Includerea unel ndi gton;lonﬁri referitoare la insuficienta cardia
|
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Stimate profesionist din dévm snjul sinatiii, i f
(-

De comun acord cu Agﬂ? . Buropeand & Medicamentului §i Agentia Na i lon Fla a‘

Medicamentului §i & Disgiozitivelor Medicals, compania Pfizer doresth si v&

informezs cu privire la urm/i.oarele: |

Rezumat

e La pacienfli cu neoplésm bronho-pulmonar altul decht cel cu celyle micl
(NSCLC), pozitiv pentrs kinaze limfomului anaplazic (ALK-pozitiv), rathti cul
crizotinib, s-a raportat iparifia unor cazuri severs de insuficientd pargiaci,

uneori cu evolutie letai \ |

i

» Insuficienta ca.rdxac&\ ¢ aplrut la pacientii cu sau fird tulburldni
preexistonte, clrora li 55' administreaz} crizotinib. =
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o Pacientii trebuie monito:izagl in vederea depistrii semnelor gi simph?inc or desj
inguficient cardiacd ( 2pnee, edem, cregters rapidd In greutate) ?

e ir rav de ahearvare A timntomalor de insuficientd cardiaci. trebule av'{ltﬁ In
vedere misurl adecvat:, precum Intreruperea administrdrii dozei, n:edkhcerat}
dozei sau oprirea deflﬁe ‘vl 2 administriirii. | |

]
J
|
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Informa¢il suplimentare reic; {toare ia problema de siguranid i rocomandiriie r? p tive

KALKORI este un medxcm?e 2t oare conyine crizotinib, Medicamentul XALKORI hetd indicat
pentry tratamentul adulfilor 21 neoplasm bropho-pulmonar altul decdt cel cu elule miel
(NSCLC), in stadin avansat, ¢+t anterior, pozitlv pentru kinaza imfomului anapi ﬁAlev
pozitiv). 1.

it urma unei evaludri a datalor -yivind siguranta, efectuste pe baza datelor din studiil ciﬁﬁce g.i‘n
raportirilor din practica clhic.sii. s-8 concluzionat c existd un risc de insuficientd ¢ dx?r.n dupn
utilizarea crizotinib. ,

$a cadrul studilior clinice la, pacientli (n=1669) cu NSCLC ALK pozitiv, un total d 13 (1,1%)
pacient! tratat! cu erizotindb | au :srezentat insuficlentd cardinch' indifarent de clasd, 8 qs,s ) dintre
pacienil prezentind clasa NYI A I eau IV, fur 3 (0,2%) dintre pacienti sy decedat. I | 1
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" insuficien eardisel tinsuRgingl clrﬁii {, insuticianl sorainch conguntive, sokdersa tractisl de ejectia, muuﬂuhrm vehwc ik
widngl, agamm pulmanar}, i HIt
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In experienta acumulatt po i torizare, se estimeaza cll, dupd data de 25 februarie

atat cu crizotinib peste 14715(;@ de pacientl, insuficienta cardincy raportindu-sa [a 40
(frecventa de taportare: 0,27

tratament. La 15 dintre pasies li a-a raportat deces,

simptomele do insufleient car ach s-au rezolvat dupd Intreruperen adminlstririi da ¢
xei dintre cazurl simptomele 1¢apartnd in momentul teintroducerli acestula. In 3 4

cezurl, nu s-au ldentificat fulburlrl cardiace preexistents (antecedente medicale,
comorbiditate i medicatii cone: mitents),

)i scopul prevenlri sau raduger ; la minimum a rseylyl prezentai mal gus, textul din,i
addugat tn rezumatu] caracterdsii silor Produsulyf (RCP) XALKOR!. |

Apel [a raportarca do roactll «:lverse
Este important g4 raportatl orice reactle adversy suspectats, asociath ou ad

6 In majoritatea cazurilor, nceasts & aplrut tn cursul primy
Au fost {dentificate sapte cazifi
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ini.ll&nrel
medicamentului XALKORI, csire Agenfia Nationell & Medicamentului gt s D ozifivelor

Medicals (www.anm.ro), tn/ ¢cnformitate cu slstemuyl ntfional de raporare apo
intermediul ,,Flgel pentru mpc*r%a:ca spontang a reactiilor adverge Ia medicamente”, di

pagina web a Ageniej Na;ionfﬂ;a & Medicamentului §i a Dispozitivelor Maedicala/Medi
uz uman/Raporteazll o reactis ‘ac;if ‘orsll, trimisd citre:

Centrul National de Farmacovi gllontd

Agentia Nafionaltl s Medicamen: slui ¢f a Dispozitivelor Madicale
Str. Aviator Snkitescu nr, 48, sesorl

011478 - Bucuregti
Tel: + 4 0757 117 285
Pax: +4 0213 163 497

s-moil: adr@anm.ro ‘ ‘

Tatodath, reacyiile adverse sus Fi7t8te 8¢ pot raporta i clitre raprezentants Jocald a dc}
autorizafiei de punere pa plat It urmitoarele date de contact: |

¢-mail: ROU,AERencrting/@nfl:: v enm

Fax: +40 21 207 28 06

Tel: +40 21 207 28 00 - 1 ;
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Coordonatele de contaet alo/rijirezontantef loenle a defindtorulul de sutorizagle * phuere

pe piatll :

|

Pentru informafii suplimentate .nu orice Intrebfiri privind insuficiena cardiach asE

utilizarea medicamentului XALY ORI, vé rugiim s ne contactal Ia urmitonrsle date d
MadjcalInformationRomanin@ir zer.com |

chdic&menml‘ XALKORI fii:: obiectul une monitoriziri suplimentare, deomce%

subgtanill activ noufl, sutorizati {n Unjunsn Europeans dupk 1 januarle 2011 §l este
conditionat, |

{2y sinceritate,

Sorgiu Mosoia Radu Bogdan Alexandru
Director Madical Oncology Medical Lead

:cij B ou
contact: |
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ANEXA: Modificar In xc:j-a; XALKORY
|

44 Atontlonarl 4i pmen{aﬁ:i spociale pentru utilizars

Insuficien eardiacy

In cadrui studtilor clinice cq 4rlzotinib

Jost raporiate reactis advm'd‘ stoare, cu potenpial latal sau letals,

4 ds insyficien car
bot. 4.8),

Pacientil ey saqy Sard mIbujfm cardiace prasxistents, cdrora li se administraazli

trebule monitorizalt pantry d pislarea semnelor ¥l simptamelor de insuficients cardia
adam, cregrers rapidd fn grau;t#n determinatd de retentla de lichide). Dacd s« obse
simprome, trebuie luatd fn corsiderare Intreruperac administrorl] dozsi, reducerea
oprirea dafinitivd q administriir': dozel, dupd cum ests camyl

|
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4.8 Reacqli ndverse i
1
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Tabelul 3. Reacyil adverse rapL’ffff e tn studiul 1, randomizar, da faza 3 sfectuat cu criz
Insyflctentd cardiacy’ (recvente, (%)

J Insuficientd cardiaca ﬂnmﬂ"fﬁf?z id cardiacd, insuficientd cardiacy congastivd, seddar
de efectie, insuficiand vantricilard stdngd, edam pulmonar). In cadrul studif

ds clasd, dintre care 8 (0,5 %) cour! au fost clasa NYHA IIT say [V 513 (02%) ¢
larale, B

st pa perioada monitortatirl dupd punerea ﬁf.

r

inice
{n=~1669), 19 (1,1%%) Pactenpl \trztai cu erizotintd qu prezentat insyficiantd cardiacd, naﬁmm |
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