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CASA Nr&TlONALK DE ASIGURARI DE SANATAT
CABINET PRESEDINTE
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In conformitate cu adry "54 M.S. nr. 33404E/08.10.2015, Inreglstrata la GIN.ALS.

/‘, = cu nr. P 9115/08.10.201 wﬁ aducem la cunogtintd masurile intreprinse de Ageftla

- )/E«ﬁopeana 8 Medicamentu; ! Wl (EMA), Agentla Natlonald a Medlcamentulr

Dispozitivelor Medicale (A ";{)M) pentru Informarea corpulul medical cu p

irg 1a
rlscul de potentare a thmtatll cauzete de iradiere asociat cu admin{tr 'ea
medicamentuiul Zelboraf (vee’“turafenlb) ’

!

[

V4 rugém eé luatl n}ééul de Informare a furnizorllor de servicli medicile drin
aflsarea pe pagina electr n‘ ¢t @ casel de asigurdrl de sénétate, In loc vikibl a
documentului ,Zelborsf Yv&murafenib) 240mg comprimate fiimate. Informiatii
actualizate despre potentarpg@ mxlcltetll cauzate de Iradiere ."

Anexam In fotocople} d: cumentul respectiv.
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| Octombyie ifons
VZeltﬁé'aE'Mo mg comprimate fllmate (vemurafenib)

Informafii actusliz1te despre Potentares toxicitdtif cauzate de irgdigre
‘ ; i
i

Stimate Profesionist ¢in domenul skrligi,
o

Compania f-rmau i3 F. Hoffimann-La Roche Ltd. (denumité fn codkin

Rache), prin reprezestanta sa locald Roche Roménia 8.R.L., do 58l vt

informeze 1n legiturl cu urmitoarele bspecte de siguranid asbociate

ratamentului cu medizamentul Zalboras

Rezumat |

¢ Ja pacientii traiugl cu radioterapie tnaintea, in timpul sau Wltepior
tratamentului cv iedicamentul Zelboraf, au fost raportate leziuni|severe

de iradiers, i [é;ﬂi.li%f;v cazuri letale. |
" D general, afecidien s-a limitat la nivel cutanat, tnshl tn unele ca
fost implicate 4i irganele interne,
¢ Medicamentul | Zslboraf webule wtilizat cy prudentl atunci
administrat aiﬁiszra, in timpul sau ulterior curelor de radioterapie.|

Medicamentuluj (B '»‘%ean Medicines Agency - EMA) si Agentia Nati
| |

B |
Prezenta comunidarc vste transmisi de comun acord cu Agentla Buro ?EI
o

& Medicamentuluf g1 4

ispozitivelor Medicale (ANMDM), |
|

b |
Informayil  suplim itare referltoare la problema de sigura
recomanddrile respiizive ;
U ananzk o profilulul o sigurantl care a examinat evenimentole adverse
radiotarapiel, raportate i paclongil mawsfl ou vemurafenib, a consluzionat
potenfarea toxlcithti fé&;@m do radioterapla constitule o reacgie adversd in
vemurafenlb, Aceastd ¢xicluzle 3o bazeazd pe studiul & 20' do cazurl de e
iradlere, catalogate dn i1 ‘reactivare a leziunllor post-iradiere (n8 cazuri),
sensibillzare I iradiers (r=12 cazurl). Natura gi graviates reactiilor In toate ca
cazori au deplisit estl rile privind gradul de toleranthl al tesutulul gutanat la radi
Incidenta leziunllor 85itte radiotaraplei observata th studille clinice de fazt 1 sl
IV eu vemurafanib iu}} it de $,2%, respectiv § % Al 1,71-11,74, 3,14.10 5,4
majoritates cazurllor, pisentll au fost expugt unor dozs do radloterapie de minfmum 2

Gy/zl. 1

b i
*  Reactivarea lozluri it r pose-tradiere

t
1}

' Nu sunt digponiblie %‘i r2uill privind axpuneren Ia pasienl trauafl 2gncomitent ou z:ﬂ:onﬁ "
radioterapla. P

il
e ]
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Celo 8 cazuri do reastivare postdradlere au foat carsatetizate prin inflamagie adlia
limitath 1a nivelul zane! iradiate, declanyath de adminisraren de Zalboraf 1 le
dupl finalizares radlotr plel. In $ din cele 8 cazurf (62%) a fort afectat fesutul |
iar In restul cazurltor ¢ fost afectat plarnanul (n=2), respeatly vezica uring 1)
Reactille cutansta 4| @ggrmm. incluzind eritem, leziuni hiperkeratozice, eo
veziculare gl ulce tis, fa paolengll cu reaotll outanate, durata medis do timy di

Inchelerea radiotarapisi 31 inislersa tratamentuluf cu Zelboraf a fort de 31 de zile (inte
21-42); tn cazul reaot] ior neoutanate, Intervalul o fost de 26 9l 28 do zile pentra afect
pulmonarll 4i de 1460 %1y pentru afactaren la nivelul vezlol urinars, Durats mpdid
timp pini a aparigt reqziiel de reactivare duph administrares doze! intiale de Zelbé

osta de 12 zile (Int il 721 zlle) pentru lezlunife cutanats, 24 zile pentru pneumg
zi pentru cigrits, |

‘ |
»  Sonaibilizare ireiEiiire

Cole 12 cozurl de| sesiibilioare la iradiere au ardtat potenfarea teactiel induse
radiotaraple, eviden l?@aié?:’lhu-o gravitate mal mare decdt can agtaptath a leziunilék |
de radiers. Din colé ! xzurl, § aveniments au implicas fenutul curanat, 3 evedim
esofagul, 1 avenim itﬁéétfaiml hepatic ¢f | avenimant reatul. Caracteristicils anns
cutanate [a iradiere fusk ‘similare reactiilor outanate de reactivare post-iradiqre.
excopfia unul caz, ratwrentul a fort admintstrat consomitant cu radioterapia| s
intarval do 3 zile dupi irchelerea radioternplel. In cazurile raportats, intervalul e ¢
pind [a aparitia rea ;ﬁsﬁ fsxpl initierea radioteraplel sau a tratamentulul ou Zelbgre
fost cupring tntre 3 ¢ %? ile (valoare media = 10 zila, medians = 8,5 zile),

Au existat 3 cazuri lt:vb;%q;unul dintre oazurl privegte un pacient care a dezvoltat lheorbz
hepatioll de iradiere Ja ;i sptAmanl dupd primiren unul regim fractionat da radt¢targp
In dozll da 20 Gy la niiul coloans! vartebraie toracice, tn timp co urma tratalf
Zelboraf, Celelalte d & ¢tzurl au fost reprezentats da Raniantl nave o domentons od-Allw
de fradiere, la unul ditiss acegtia find raportatd sgravares osofagitel de s ul Ji le
gradul 4, fn interval de ) zile dupk tnoeperea tratamentului sy Zelboraf, Infy
referitoare la celllnltioss (i1 asofigith cu rezultat letal sunt limitate,

i
Informagiile deapre Méﬁ;jmmcm vor fl actunlizate pentry a inolude datele refer ub ln
risoul do potentare a toxisiiji induse do lradlere.

Medicamentul Zalbér@f; ]am indicat pentru tratamentul melanomulul {noperapil q?uu
metastatic, pozlitlv lamuistls BRAR V600, ;
HE

Este important sA raportscl orica reactl! advarse suspactate, asoolate ou admt ‘
il (vemurafenib), clitrs Agentia Naglonalk & Madicamentijiui §! a
{www.anm.rc), n conformitate ou slstemul naslonel de rportar
<iul “Figel pentru raportares spontank & reaciitlor aduersq| la
iblle pe pagine web a Agentlel Nationale & Medicamentiful §i »
i (wwwanmro), b seotlunes  Medicamente
uman/Raporteazl o rscy'e: adversk, trimisk clitra: |

Centrul Naglonai ée Farmncovigifeng o

8tr. Aviator Sknieceu nr. 48, Sector 1, |

011478 - Buewrost, Romdnia |
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fx: 497131634 97
tal: T4 07437 117 259

ailyarse fspeotatc se pot raparts ¢l clire raprezentania
it de punere pe piagl, 1 urmiitoarele date de contaat:
 NIA S.R.L.

f 63843 ~ Turnul de Sud
Departamentu} Mzdioal, eta) 6, Sestor 1

013702 - Bucurags!, Romanls

Reoeptle: ' #1121 206 47 01/02/03

Fax: - RER21 206 47 00

e-mail: | raviana.drug_safety@roche.com
¥V Acest medica

permite identificar
domeniul slinitiyii

 1apidl de noi informagii referitoare I sigurantll, Profasio
pé T ga;t il raporteze orloe reacti] ndverse suspactate,

Coordonatele de vintact ale reprazentanjel locale a Defindtor
autorlzafle de puneri pe piagd
Pentry tntreble] ¢ :éﬁnﬁmqli suplimontare reforitoare la utilizares medloa

Zelboraf (vemurs rugim si contactajl Departamentu] Medical aj C
ROCHE RO ¥

Dr, Mihaela Dise

Drug Safery Manager
ROCHE ROMAN'A S.R.L,
Plata Prosei iﬁjeﬁa.{ Nr. 3-5

Clidirea City Gits = Turnul de Sug
Departamentul }zdieal, eta) 6, Seotor |
013702 - Buuregt!; Romdnia
olefon direct: ' | 40 21 206 47 48
Priepla | iSUaE 200 97 uLUZ/03
- #4037 200 32 90
- | tomanis.medinfo@roche.com

|

i

' £
Emall: |
\
|
|

Cu stimit,

Dr, Matius Ursa
Dlrector Medical |
Roche RomAnia SRL.
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