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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATAT4

Vi educem la cunogtingd mésurile intreprinse de Agentia Nationald a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania
Roche Roménia S.R.L., pentru informarea corpulul medical referitor la
atenjionAri suplimentare importante cu privire Ia riscul aparitiel hemoragiilor
i rabdomiolizel dsociate watementulsl cu  medicamentul Cotellic .
(cobimetinib), inclusiv noi recomandiiri de modificare a dozei.

Compania Roche Roménia S.R.L. va inifia informarea profesionigtilor
din domeniul sinatdtii prin intermediul documentului wComunicare directd
chtre profesionigtii din domeniul sBnBtAtii, in leghiturd cu acest mspect la
momentul comercializarli medicamentulul Cotellic (cobimetinib).

Aceastl modalitate de informare, utilizat! sistematic tn UE, are ca scop

J avertizares corpului medical amsupra unor probleme de sigurantd In
e 8 .. administrarea unor medicamente.
Medicamentul Cotellie (coblmetinib) nu este comercializat in

~ (it Roménia la momentul aprobiril acestet comunicdiyl,
‘ 0 N ' ANMDM s avizat textul scrisorii de informare catre profesionigtii din
s domeniul sBniitafii, Roche Roménia S.R.L. va informa corespunzétor
y profesionigtii din domeniul sanataii prin distribuirea comunicarii in

momentul punerl pe piatd & medicamentului Cotellic (cobimetinib), De
assmenea, ANMDM publics pe web-site-ul agentiei (www.anm.ro) aceastd
comunicare [a rubrica ~ Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilentd -
Comunicéri directe citre profesionistii din domeniul sanftatii,

Anexm la aceastd adres? documentul mentionat anterior.

Preciziim cd sceastd informatic a fost transmisd si Ministerului
SEnBthfii - Directia Farmaceuticd si Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménis gi Colegiului Farmacigtilor din Roménia,

§ef Serviclu Farmacovigilentd
%! managementul riseului
Dr. Roxann STROE
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Atentlondr{ suplimentare importante cu privire la riscul apariiel hemoragiilor
§i rabdomtolizel asoclate tratamentulul cu medicamantul Cotellic ¥
(coblmetinib), inclusiv nol recomandiri de modificare a dozsl

Stimate profesionist din domeniul snatatii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentuluj (EMA) gi Agentin
Nationald a Medicamentului gi & Dispozitivelor Medicale, compania F. Hoffmann-La
Roche Ltd. (denumitd in continuare Roche), prin reprezentanja sa locald Roche
Roménia 8.R.L. doregte st v aduck la cunogtin{? doud atention#ri suplimentare
privind medicamentul Cotellic, inclusiv recomandari de modificare a doze|,

* Evenimente hemoragice severs, inclusiv singerliri intracreniene si ale tractului
gastro-intestinel al fost ruportate’ la pacientii clrora li s-a administrat
medicamentul Cotellic In studiile clinice $i In perioada de dupit puneren pe
piath a medicamentului,

¢ Tratamentul cu medicamentul Cotellic trebuje Intrerupt in cazul aparitiei
evenimentelor hemoragice de grad 3 seu 4 §i nu trebuie reluat dupd aparitia
evenimentslor hemoragice de grad 4 sau dupa hemoragiile cerebrale atribuite
administedrif medicamentului Cotellic. Sc va aplica ratlonamentul clinic, in
cazul In care se ia In considerars reluarea tratamentului cu medicamentul
Cotellic dupd hemoragli de gradul 3. Administrarea vemurafenibului poats fi
continuati, dacl este cazul, atunci cind se intrerupe medicamentu! Cotellic,

¢ Cotellic trebuie administrat cu pracautie, dack se utilizeazi la pecientii ou
factori de risc suplimentari pentru séngerdirl, cum sunt metastazels cercbrale
§i/sau la pacientli tratafi concomitent cu medicamente care cresc riscul de
aparitic a séngerdrii (inclusty antiagregante plachetare sau anticoagulante).

3 D 3 : 3§ AFi0N 1= =

¢ -Rabdomioliza gi cresterea valorilor CPK au fost raportate la pacientii cirora li
g-a administrat medicamentul Cotellic in studiile clinice §i In perioada de dupd
punerea pe piatll & medicamentului,

¢ Valorile serice inifiale ale CPK si creatininel trebuie determinate inainte de
incopersa tratamentului, jar 8poi monitorizate lunar pe durate tratementului
sau conform indicatiei clinice. In cazul In care se depisteazd valori serice
crescute ale CPK, se verifich prezenta semnelor sl simptomelor de
rabdomiolizdl sau a altor cauze,

* Dacll apar cregteri asimptomatice de grad <3 ale CPK, iar rabdomioliza a fost
exclusd ca disgnostic, nu este necesard modificares dozei medicamentului
Cotellic,
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& Tratamentul oy medicamentul Cotellic trebyie intrerupt dac apare
rabdomioliza, orice cresters simptomatici 2 CPK sau orice cregtere
asimptomatic# de grad 4 a CPK.

o Dae# gcestea nu se amelioreazi in decurs de 4 slptAméni, administrarea
medicamentului Cotellic nu trebuje raluats.

© Dacl severitatea ge imbundtéfeste cu cel putin un grad In decurs de 4
saptEmini, edministrarea medicamentului Coteliic poate fi reluatd, sub
strictd monitorizare gi cu o doza anterioars redusl cu 20 mg.

o Administrarea vemurafenibului poate fi continuatd in cursul oriclror
modificiri ale administriirii medicamentului Cotellic,

Medictlor Il se recomand s# diseuts cu paclentll §i persoanale care 1i ingrijesc raferitor la
riscurlle care pot 1 aseclate tratamentulsl cu madicamentul Coteliie,

Infarmaii generale despre evenimeniols hemoragice

Hemoragia este o reactls adversd ounosouts s medicamentulul Cotellic, O analiza & rapoartelor de
sigurantd din perionda de dupl punerca pe plath a medicamentulul gl din studille clinice, In ours de
desfByurare, au Identificat oveniments hemoragice savere suplimentare la pacientii care urmeazi un
tratament cu medicamentul Cotellic. La momentul analizel, un total de 30 de cazuri de hemoragii
sovere au fout raportate la un’numir estimat de 2817 paclent! expusi la medicamentul Cotsllic.
Evenimentele Includ hemoragil intracraniene §l ale tractulul gastro-intestinal, In majoritaten
cazuriior de hemoragie saverd, paclentil aveau factori suplimentarl de rlse pentru aparitia sAngeriiril,
um sunt motastazele sistemului nervos central, afoctiunl gastro-intestinale preexistente gl/say
medicamento concomitente care crese riscul de aparitls singerlirll (Incluslv antiagroganic
plachaters sau anticcagulants),

Enformapi! generals despre raddomializs §i cragterea valoriior CPK
Rabdomioliza a fost raportats initial [a cfte un pacient din flecare brat do tratamont al studiniyl

Informatil suplimentars
Medicamentul Cotellle este indlcat pentru utllizars In agociore cu vomurafonib pentru tratamentul
puclentilor adullf cu melanom inoperabll sau metastazat oy mutajle BRAF V500,

Apel la raporiarea do reactil adverse

Este important s raportagl orice reactie adverss suspeotstd, aecclatd cv administraren
medicamentului Cotellje (cobimetinib), citre Agenyls Naflonsld & Medicomentulul gl a
Dispozitivalor Medicals, In conformitats ou slstemul natlonal de raportare sponiand, utlliznd
formularole de raponare dlaponiblle Po pagina web a Agentlel Nationale & Medlcamentulul §la
Dispozitivelor Madlcale (www.anm.ro), Ia soctiunca Medicamente de uz uman/Raportenzi o reactic
advarad,

Agsntia Najlonalf o Medicamentulul #1 o Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sin&tssou nr, 48, sector |

Bucuregti 011478-R0O

Tel: +4 0757 117259

Fax: +4 0213 {63 497

E-mail; gdr@anm.ro

ROV anm.Ig
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Totodath, reactille adverse suspeotate se pot raports §l cfitre reprezentania locall & detinktorului
autorizatiel de puinere pe platd, ia urmiitoarale date do contact:

ROCHE ROMANIA 8R.L,

Plata Prozel Libers, Ny, 3.3

Clidiraa Clty Gate = Tumul de Sud
Departamentu! Medlcal, staj 6, Socior |
013702 - Buouregt!, Roménla
Departament Farmacovigilentd:

Tal: +402] 206 47 48

Fax: +4037 200 32 80

e-mall: romaniadrug_safstvi@roche.com

v Acest medicament face obiectul unel monitorizirl suplimentare. Acest lucru va permite
identificaren rapidd de noi informaiil referitoare Ia slgurand. Profesionlstii din domeniul shnatdtli
sunt ruga! sl raporieze orlce reacti! adverse suspsctate,

Coordonatels de contact als reprezentangel focule als Degindiorulul de eutorizayle de puners pe
plagd

Peniry Intreblrl sl Informapll suplimentars reforitoare 18 utilizaren medicamentulul Cotellic
(eobimatinib), vi rughm si contactagl Departamentul Medical al Companiel ROCHE ROMANIA
SR.L:

Dr. Mihaela Duscluc

Drug Safaty Manager

ROCHE ROMANIA SR L,

Plofa Presei Libere, Nr. 3-3

Cladiren Clty Qate = Tumul de Sud
Departamentul Medical, eta) 6, Sector |
013702 - Bucuregtl, Romanla

Tel: +4021 206 47 48

Fax: +4037 200 32 90

e-mail; romania.medinfo@roche.com
Cu stimh,

Dr, Marlug Ursa
Director Madical
Rocha Roménia S.R.L




