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intd masurile intreprinse de Agentia Nationald
s ;” Medicamentului §i a Disppzitivelor Medicale (ANMDM) si compan
Y / z F. Hoffmann-La Roche Ltd.| pentru informarea ¢orpului medical cu privii
L la importanta recomandarilor de _monitorizare. cardiack - in timp
B t tratamentului cu Herceptin | (trastuzumab), pentru & reduce frecventa
severitatea disfunctiei ventriculare stingi si a insuficientei cardia
congestive.
Compania Hoffmann-l.a Roche Ltd, prin reprezentanta sa locala d
Roménia - Roche Roménia [S.R.L., a initiat informarea profesionistilor d
domeniul sdn&td(ii prin intermediul documentului.,,Comunicare directs ciit
profesionigtii din domeniul sin3t3tii”, in legiturs cu acest aspect,
| Aceastll modalitate de nformare, utilizaty sistematic in UE, are ca sc
l avertizarea corpului medical asupra unor probleme de sigurantd
administrarea unor medicamente.
g ANMDM a avizat textul scrisorii de informare citre profesionistii d
| doteniul sinétdtii, pe care ¢ distribuie Roche Roménia S.R.L, §i a publicg
pe web-site-ul agentiei ) aceeagi. informatie la rubrica
! Medicamente de Uz Uman | Farmacovigilents ~ Comunicri directe citie
| profesionigtii din domeniul snatatii.
| Anexiim la aceastd adresl documentul mentionat anterior.
Precizim cff aceastd| informatie a fost transmisd si Ministerulyj
Shndtétii - Directia Farmgceuticd §i Dispozitive Medicale, Colegiulﬂ
Medicilor din Roménia gi Colegiului Farmacistilor din Roméania.
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.| Hoffmann-La Roche Ltd

vire la importanta informatiil

oritmul de tratament pentry
M sunt prezentate in Rezuma
asigura un control adecy
uficientei cardiace congestiv

fesajele cheie pentru medic
ineco-oncologie sunt urmato

Evalulirile cardiace, aga cum
interval de 3 luni in timpul tr

V8 rugdm s respectafi

tratamentului esa cum sunt
Produsului (RCP) al medic
Doze 5i mod de administrar

P| | Trastuzumab gi antracicline

g

valoarea initiald SI sub 50%,|tratamentul cy
temporar §i se repetd evaluarea FEVS in aproximativ 3 siptdméni.
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unicare citre profesionistii din domenjul
rtanta recomandarilor de monitorizare

cardiach in timpul tratamentulut cy trastuzumab pentru a reduce

ctlei ventriculare stingi §l a insuficiengei

cardiace congestive

|mate profesionist din domenib sinfitatii,

comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentuly] (EMA) si cu
gentia Nationald a Medicamentului si & Dispozitivelor Medicale, compania

(denumitd in continuare Roche), prin
oméinia 8.R.L., doreste s& vi informeze cu
r disponibile in Rezumatul Caracteristicilor

rpdusului Herceptin (trastuzumab), referitoare la monitorizarea cardiacs.

municarea directd ciitre profesionigtii din domeniul sBnatdfii are drept
p evidentierea importantei informatiilor privind monitorizarea cardiac gi
medicamentul Herceptin (trastuzumab) aga
ul Caracteristicilor Produsuluj (RCP), pentru

al disfunctiei ventriculare stingi si a
(ICC).

ohcologi si medicli cu supraspecializare

le:

au fost efectuate initial, trebuie repetate la

tamentului cu trastuzumab,

recomanddrile referitoare |a intreruperea

prezentate in Rezumatul Caracteristicilor
entului Herceptin (trastuzumab), pet, 4.2:

, astfel in cazul in care procentul fractiei de
1 ejectie a ventriculului sténg ( EVS) scade cu 2 10 puncte procentuale sub

trastuzumab trebuie Intrerupt

¢ nu trebuie administrate concomitent in
tratamentul cancerului marhar metastazat (CMM) si in tratamentul
adjuvant al cancerului mamar. A se vedea pet. 4.4: Atentiondri si
| precaufli speciale pentry utiljzare din RCP-ul medicamentului Herceptin,

!
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* | Continuati monitorizarea la interval de 6 luni dupa intreruperea

tratamentului cu trastuzume timp de pand 14 24 luni de Ia ultima
administrare. La pacienii| la care ge administreaza chimioterapie
confinénd antracicline, este recomandatd monitotizarea ulterioars anualj
o perioad’ de pand Ia 5 ani de la ultima administrare a trastuzumab, say

mai mult dac este observatl o scidere continua a fractiei de ejectie a
ventriculului stdng (FEVS),

r In cazul in care pacientii dezvolta insuficientd cardiacs simptomaticg in
timpul tratamentului cu trastuzumab, aceasta trebuie tratatd cu
medicamente pentru tratamehtul standard al ICC, Majoritatea pacientilor
‘ care au dezvoltat ICC sau disfunctie cardiact asimptomaticl in studiile
clinice pivot au prezentat o ameliorare dupl administrarea tratamentulu;
standard pentru ICC care |a constat Intr-un inhibitor al enzimei de
' conversie & angiotensinei (ECA) sau un blocant a receptorilor

angiotensinei (BRA) si un beta-blocant,

Misurarea fractiei de ejectiela ventriculului sting (FEVS) continu s3 fie
metoda necesard pentru monitorizarea functiei cerdiace; indicatorii
biologici pot fi un instrumlent de susjinere in cazul pacientilor care
prezintd risc particular de ICC dar nu pot inlocui evaluarea FEVS prin
ecocardiografie sau scintigrafie cardiach,

Medicii prescriptori trebuid sy evidentieze medicilor responsabili cy
monitotizarea ulterioar a pa ientllor tratai cu trastuzumab importanta de
a continua monitorizarea capdiaca regulatd, in conformitate cu RCP-y
aprobat pentru medicamentu Herceptin (trastuzumab).

it I1d t R4 T Rr IG recomanddi HE RERITH Monii; (!

!-: nu existd semnale noi de sigury fa referiloare la riscul cardiac al tratamentuluj cu
astuzumab, rezultatele din studii au arditat o monitorizaren cardiach poate fi
nbunatéfitd pentru a reduce frecven(a 8 severitatea disfunctiei ventriculare stingi si a
Ia pacientii tratafi cu trastuzuma,

fat i (41

4 demonstrat cff riscul cardiac a itastuzumab este reversibil pentru unii dintre pacienti
8 Incetarea tratamentului, subliniind importants  monitorizArii funcliel FEVS a
phcientilor n timpul tratamentului cu trastuzumab §i dupd Intreruperea acestuia,

(Tl i1l HE2ITERIGre
ydicali terapeutice

In [conformitate cu RCP-yl aprobat Ll medicamentului Herceptin (trastuzumab), acesty

buie administrat numai pacientilgr cu cancer mamar metastazat sau incipient sau
pigientilor cu cancer gastric metastas at, ale clror tumori exprimi fie HER?2 in exces sau
P prezintd amplificarea genel HERR, determinate prin metode precise gi validate,
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! la raportarea de reacil adverse

important s& raportati orice ro
dicamentulul Herceptin (trastuzy

ilizAnd formularele de raportars
dicamentului §i a Dispozitivelor

Agentla Nationald a Mediea
Str. Aviator Sanfitescu nr, 48,
Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497
E-mail: adr@anm ro
WWW.ARMLI0

rodata, reactiile adverse suspectel
inditorului autorizatiei de punere pd

CHE ROMANIA S.R.L.
igfa Presei Libere, Nr, 3-5
Iidirea City Gate - Turnul de Sud

artament Farmacovigilent;
+4021 206 47 48
+4037 200 32 90

ere pe plafd

pntru Intrebliri §i informagii supl

r| Mihacla Dusciuc

rbig Safety Manager

CHE ROMANIA S.R.L,

fe Presel Libere, Nr. 3.5

lddirea City Gate — Turnul do Sud

artamentul Medical, etaj 6, Sectos

702 - Bucuresti, Roménia

: +4021 206 47 48
+4037 200 32 90

ail: romania.medinfo@roche.com

ul stimd,

t{ Marius Ursa
itector Medical

oche Roménia S.R.L

igpozitivelor Medicale, tnh conformj
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ctie adveran suspectath, asociat? cu administraren
ab), ciitre Agentia Nationald a Medicamentului gi o
tate cu sistemul nafional de rapottare spontand,
isponibile pe pagina wob a Agentiei Nationale

edicale (www.anm.ro), la sectiunca Medicamente

entului si a Dispozitivelor Medicale
ector 1

ie s¢ pot raporta §i chitre teprezentanta locald a
pin{, la urméitonrele date de contact:

rmail: romania.drug_safety@roche,com

rdonatele de contact ale reprezTnmntel lacale ale Defihidtorulul de autorizafle de

mentare referitoare la iutilizarea medicamentului

icamentului Herceptin (trastuzumab), vA rugiim skt contactali Departamentul Medical
ompaniei ROCHE ROMANIA SR.L.:
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