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Vi aducem la cunosti
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
F. Hoffmann-La Roche Ltd, pentru informareg q
la  importanta recomandidilor de monitoriz

{8 masurile ‘fntreprinf de Agentia Nationala|h

ANMDM) si companih
rpului medical cu privi

tratamentului cu Herceptin (trastuzumab), pdn
severitatea  disfunctiei ventriculare stingi
congestive,

Compenia Hoffmann-La Roche Ltd, pri

~—~cardiach - in. timpyl
U a reduce frecvenfa i
& insuficientei cardia

Roménia ~ Roche Romania R.L., a initiat info
domeniul sin&tdtii prin intermediul documentulpi
profesionistii din domenijul natatii”, in legitur
Aceastdl modalitate de informare, utilizatalsi
avertizarea corpului medical asupra unor |p
administrarea unor medicamente.

ANMDM e avizat textul scrisorii de infon
domeniul s3natdtii, pe care d distribuie Roche
pe web-site-ul agentiej ) aceedsi
Medicamente de Uz Uman
profesionigtii din domenjul s natitii,

Anexim la aceasty adresit documentul me t
Precizdm c# aceasty informatie a fos

Medicilor din Romania gi C egiului Farmacistilor

Farmacovigilenty 4

Séndtdfii - Directia Farmpceuticy si Dispopiive Medicale, Colegiul

Feprezentanta sa locald d
marea profesionistilor d
yComunicare directs ciit
acest agpect,

ematic in UE, are ca sc
bleme de siguranta

e ciitre profesionistii d
fnia S.R.L. si a public
informatie la rubrica

Comuniciiri directe cit

nat anterior.
transmisd g Ministerulm

in Roménia.
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Herceptin (trastuzumab): Comunicare ciitre prio
sAndititii referitoare la importanta recoman
cardinci in timpul tratamentului cy trastuz
frecventa gi severitatea disfu cfiei ventricularg s
cardiace congestive

mate profesionist din domenil) séndtitii,

comun acord cu Agentia Europeand a Medic

=

entia Nationals a Medicameritului si a Dispozitivdl
.| Hoffmann-La Roche Lid (denumitd in ¢o
rezentanfa sa locald Roche ﬁomﬁnia SRL,d
vire la importanta informatiilor disponibile in R
rodusului Herceptin (trastuzumab), referitoare la

municarea directd citre pro fesionigtii din do
POp evidentierea importantei informatiilor privind
lgoritmul de tratament pentru| medicamentul Hetc
{M sunt prezentate in Rezumatul Caracteristicilor
[ al disfunciei
nguficientei cardiace congestiv (ICC).

fesajele cheie pentru medici oncologi si medijc
eco-oncologie sunt urmatoarele;

Evaludrile cardiace, asa cun au fost efectuate ini
intetval de 3 luni In timpul tritamentului cu trast

‘- Vi rugim sd respectafi |recomandirile re r

tratamentului aga cum sunt prezentate in Regy
Produsului (RCP) al medicamentului Herceptin (
Doze 5i mod de administrare, astfel in cazul in tal
ejectie a ventriculului sting (FEVS) scade cu 2 110
valoarea initialdl $I sub 50%,|tratamentul cu trasfus
lemporar §i se repetd evaluares FEVS in aproximat

Trastuzumab §i antraciclinele nu trebuie admjn
tratamentul cancerului mamar metastazat (C
adjuvant al cancerului matar, A se vedea

1
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sionistli din domeniul
ilor de monitorizare

b pentru a reduce
ngi §i a insuficientei

hentului (EMA) si cu
or Medicale, compania

inuare Roche), prin

are la intreruperea
atul Caracteristicilor
astuzumab), pet. 4,2:

e procentul fractiei de

uncte procentuale sub
mab trebuie intrerupt
3 s#ptdméni.

trate concomitent in
) §i in tratamentul
4.4: Atentiondri gi

precaufi speciale pentru utilizare din RCP-ul m dicamentului Herceptin,
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Continuati monitorizarea ia interval de §
tratamentului cu trastuzumab timp de pana|l
administrare. La pacienii| la care se adfi

contindnd antracicline, este recomandatd moniftof
0 perioadd de pnd la 5 ani de la ultima admini
mai mult dac este observats o sciidere contih
ventriculului stdng (FEVS), |

In cazul in care pacientii degvolta insuficiengy]
timpul tratamentului
medicamente pentru tratamehtul standard al |
care au dezvoltat ICC sau isfunctie cardiaca
clinice pivot au prezentat o ameliorare dupi a¢
standard pentru ICC care |[a constat intr-un
conversie a angiotensinei
angiotensinei (BRA) si un beta-blocant.

Masurarea fracfiei de ejectie|a ventricululuj sté; g
metoda necesari pentru monitorizarea func
biologici pot fi un instrument de sustinere

C

a

| ==
-

n

prezintdl risc particular de ICC dar nu pot inlgeui

ecocardiografie sau scintigrafie cardiaca.

c
Cu (trastuzumab, acg}asra

(ECA) sau un|H

idi
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ni dupd intreruperea

24 luni de la ultima
istreaz  chimioterapie
zarea ulterioard anuals
rare a trastuzumab, say
a fractiei de ejectie g

rdiach simptomatics in
trebuie tratatd cy
Majoritatea pacientilor

imptomatica in studiile

nistrarea tratamentului
hibitor al enzimei de
ocant al receptorilor

(FEVS) continua s& fie
cardiace; indicatorii
pazul pacientilor care
evaluarea FEVS prin

Medicii prescriptori trebuig sy evidentieze ei!

monitorizarea ulterioars a pagientilor tratati cu tta
a continua monitorizarea cafdiac regulats, in cg
aprobat pentru medicamentu Herceptin (trastuzi

RIG F'ele HIE 1q recomandd REFEErY Monin

C la pacientii tratati cu trastuzumal,

Ei nu existh semnale noi da siguranta referitoare la riscil

tuzumab, rezultatele din studii au aritat ¢ moniko
puniitBfitt pentru a reduce frocve fa gi severitatea disfunct

Lo 4
()

f

demonstrat cif riscul cardiac al tra stuzumab este reversi
i incetarea tratamentului, subliniind importanta mo
lentilor fn timpul tratamentuluj ey trastuzumab gi dupa in

bi

leatii terapeutice
conformitate cu RCP-ul aprobat al medicamentulyj Hey

hith
re

C¢

jcilor responsabili cu
fuzumab importanta de
formitate cu RCP-ul
ab).
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ardinc al tratamentului cy
zaren cardiacd poate fi
iei ventriculare stAngi si a

| pentru unii dintre pacienti
izAril functiei FEVS a
iperea acestuin,

p= 3

puie administrat numai pacienfilor cu cancer mamar e

ientilor cu cancer gastric metastazat, ale cliror tumori exbr

e prezintd amplificarca genei HERR, determinate prin met

bd

tin (trastuzumab), acesta

%mzat sau incipient sau

JL & fie HER2 in exces sau
precise §i validate,
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igpozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul n,
ilizind formularele de raportare

ciitre Agentia N£
edicamentului gi g Dispozitivelor
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Bucuregti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497
E-mail: gdr@anm ro
www.anm.ro

otodatd, reactiile adverse suspectJtc 8¢ pot raporta i
plintitorului autorizatiei de punere p¢ piat, la urmétoarele

ROCHE ROMANIA S.R.L,

Pte Presei Libere, Nr, 3.5
Clidiren City Gate - Turnul do Sud
Departamentul Medical, etaj 6, Soctof |
L)

: 3702 - Bucuresti, Romdnia

Lopartament Farmacovigileng;:

Tel: +4021 206 47 48
Ak: +4037 200 32 90

a uil:romnnia.drug__safety@rochc.com

pordonatele de contact ale repreznfnmnrel locale ale D
ere pe plagl

tru intrebari §i informatii suplimentare referitoare
cdicamentului Herceptin (trastuzumab), vi rughim st cont

ompaniei ROCHE ROMANIA SR.L.:

[}
Ort Mihacla Dusciuc
g Sufety Manager

QCHE ROMANIA S.R L.
= ita Presei Libere, Nr, 3.5
(ladirea City Gate - Turnul de Sud
artamentul Medical, etaj 6, Sectoy
DI3702 - Bucuregti, Romnia

a
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: +4021 206 47 48
b +4037 200 32 90
pothail: romania.medinfo@roche,com
%
)

stim¥,

r| Marius Ursa
itector Medical

che Roménia S.R.L

fibhal de raportare spontand,

Agentia National g Medlca entului g1 8 Dispozitiy

dale de contact:
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nel la raportarea de reactil adverse
Sfc important s raportafi orico refctie adversy Suspectatfy asociatd cu administraren
ddicamentului Herceptin (trastuzumab),

tlr:mal& a Medicamentului gi g

web a Agentiei Nafionale a

o) la sectiunea Medicamente

=

elor Medicale

cfitre reprezentanta locald a

indtorulul de awtorizafie de

B |utilizarea medicamentului
petati Departamentul Medical




