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| V4 aducem la cunogtin{d mésurile intrepi
| Medicamentulul gi a Dispozitivelor Medicale
. ['(,, i F. Hoffrnann-La Roche Ltd., pentru informared (
’ la iraportanta recomandidilor de monitorizi
tratamentului cu Herceptin | (trastuzumab), p n
severitatea disfunciiel venriculare stingi g
congestive,

Compania Hoffmann-La Roche Ltd, prin peprezentanta sa locald d
Roménia - Roche Roménia 8.R.L., a initiat infokmarea profesionistilor d
domeniul sin#tdtii prin interinediul documentului|,Comunicare directd ciit
profesionigtii din domeniul s8n&tatii”, in legiturd oy acest aspect.

Aceast#l modalitate de [nformare, utilizats|sistematic in UE, are ca sc
avertizarea corpului mediqal asupra unor |pldableme de sigurants
administrarea unor medicamente,

ANMDM a avizat textul scrisorii de infopmn
domeniul s3n#tdtii, pe care g distribuie Roche
pe web-site-ul agentiei (Www.gnm.ro) aceedst
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilen
profesionigtii din domeniul sin#itiii.

Anex@m la aceastd adresil documentul mep

Precizdm cfl aceastd| informatie a fos}
Sindtitii — Direcfia Farmgceuticd gi Dispopiive Medicale, Colegiul
Medicilor din Roménia gi Colegiului Farmacistilordin Romania.

e de Agentia National#|a
ANMDM) si companji
rpului medical cu privi
~cardiacd . In. timpuyl
a reduce frecvenia
a insuficientel cardiade

£

re clitre profesionigtii d
finia 5.R.L. i a public
informatie la rubrica
- Comuniclri directe ciit

nat anterior,

PRESEDINTE, Seg Serviciu Farmacovigilentd
; i managementul riscului
k Dr. Roxana STROE
. Dr, Nicolae FOTIN | / /
M — “
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mate profeaionist din domeni

Hoffmann-La Roche Litd
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L
municarea directd ciitre pro

oritmul de tratament pentru

uficientei cardiace congestive

eco~oncologie sunt urmitoars
Evalufirile cardiace, asa cum
interval de 3 luni in timpu] tri

Vi taghm s# respectafi
tratamentulul agsa cum sunt

cardiace congestive

 comun acord cu Agentia Europeans a Medi
1&1’1;1&, Nationald a Medicamentului si a Dispozitive
"0
‘eprezentanta sa local#t Roche Romania 8.R.L., déry
vire |a importanta informatiilor disponibile in Rleg
pdusu lui Herceptin (trastuzum

cardined fn timpul ¢tratamentului cu trastuz

netiei ventricular

1] sndtitii,

(denumitd fin

lab), referitoare la
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(ICC).
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au fost efectuate |
ttamentului cu trast
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ofesionigtii din domeniul
rtanfa recomandg iém* de monitorizare

b pentru a reduce
ngi sl a insuficientei

nentului (EMA) si cu
or Medicale, compania
inuare Roche), prin
te 54 vl informeze cu
matu] Caracteristicilor
nitorizarea cardiaca.

ul sBnitdtii are drept
nitorizarea cardiacy gi
tin (trastuzumab) aga
dusului (RCP), pentru
iriculare stfngi si a

S

cu supraspecializare

ni

al, trebuie repetate la
mab.

recomandirile refi
prezentate in Re

Produsului (RCP) al medic
Doze 5i mod de administrar

valoarea inifiald $I sub 50%,

Trastuzumab si antracicline

ejectie a ventriculului sting (F

tratamenial cancerului marhar metastazat (Cl
adjuvant al cencerului mathar. A se vedea ne
precavfll speciale pentru utilizare din RCP-ul ma

entului Herceptin
, astfel In cazul in
EVS) scade cu 1
tratamentul cu trast

temporar i se repetd evaluarea FEVS in aproximat

¢ nu trebule adm

1

AN

(

ca
0
114

n
M

3rilmare la intreruperea

matu] Caracteristicilor
restuzumab), pet, 4.2:
‘e procentul fractiei de
ouncte procentuale sub
umab trebuie intrerupt
Y 3 siptdméni.

girate concomitent in
) si in tratamentul
. 4.4 Atentlondri si

<

dikamentului Herceptin,
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° | Cortinuati monitorizare |
tratementului cu irastuzumab timp de pany

qumzmﬂmmmm@

administrare. La pacientii
continénd antracicline, este
0 pericadd de pand la 5 ani
maji mult dacl este ohserva
ventricalului stng (FEVS),

In cazul in care pacientii de
timpal tratamentului  cu
medicamente pentru tratame

clinice pivot au prezentat o
standard pentru ICC care

conversie a angiotensinei
angioteasinai (BRA) si un be

Mésurarea fracfiei de ejectie

biolegici pot fi un instrum

Medizii prescriptori trebuie

aprobat pentru medicamentu]

care au dezvoltat ICC sau disfunctie cardiacs

a interval de 6

de la ultima admi
8 o scldere contip

Zvoltd insuficienyy)
trastuzumab,
ntul standard a) IC

ameliorare dups af
a constat ntr-un
(ECA) sau un
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a ventriculului std
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ent de sugtinere fn
prezintd rise particular de ICC dar nu pot inl
ecocirdiografie sau scintigrafie cardiac.
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ng nu existh semuale noi de sigur
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wlentilor in timpal tratamentului cu

suplimentare
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confortnitate cu RCP-ul aprobat
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e
aptuzumab, rezultatele din studii au arftat i moni
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-4 demonstrat ¢l riscul cardiac al tr stuzumab este reversi
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iind importanta mo
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uni  dup Intreruperea
24 luni de la ultima
istreaza chimioterapie

la care se admi
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el la raportareq de reactll adverse

dicarnentului Herceptin (trastuzun ah), ciitre Ageniia
{#pozi-ivelor Medicals, in conformitate eu sisternul n
ilizdnd formularels de raportare disponibile pe paging
dicamentului gi g Dispozitivelor

Wz unan/Rap i

Agontin Natlonald g Medica mentului i # Dispoz
Eir. Aviator Siinéitescu nr, 48, geotor |

Bucuregti 011478. RO
Tal: +4 0757 117 259
Fax: +4 0213 163 497
E-mail: gdr@anm.ro
W WY W BINTL I

1]

[=]

elintitor.dui autorizagiei de punere pq
{a Presei Libere, Nr, 3-5

1
partament Farmacovigilenga:

Ste important si raportafi orice reactie adversy suspec al‘%‘ asociatd cu administraren

edicalo (www.anmro

1y

todatd. reactiile adverse suspectate so pot raporta gi
l
(OCHE ROMANIA S.R.L,
partarmantal Medical, etaj 6, Sector 1
702 - Bucuresti, Roménia
g +4037 200 32 90
> ail:rm*nur}ia.drug“_safcty@rochc:.com
rdonalele de contact ale reprezentantel locale ale D
ufrere pe plofd
8
medicametului Harceptin (trastuzumab), v righim s cont
| Compar.iei ROCHE ROMANIA SR.L «

direa City Gate — Turnul de Sud
: 4021 206 47 48

r| Mihae!a Dusciue
rig Safety Manager
CHE ROMANIA S.R.L.
’lyin Prese: Libere, Nr, 3-5
lijdirea City Gate - Turnul de Sud
artamentul Medical, etaj 6, Sectoy |
13702 - Bucuregti, Romanin

Tl +4021 206 47 48
th +4057 200 32 90
prail: romania. medinfo@roche.com

C,}u stim4,

(] Marius (Ursa
Jitector Medical
f{oclw Romdnin 8.R.L

i gl informajii suplimentare referitoare In
ald
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nald a Medicamentuluj i A
al de raportare spontand,
sb 4 Agentiei Napionale g

elor Medicale

de contact:

Horulul de autorizagle de

ytilizarea medicamentulul
ati Departamentul Medical




