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In conformitate cu adresa ANDM nr. 22582E/13.03.2017, Inregistrata 1a =7 "
C.N.AS. = cu nr. RG2614/17.03.17 v aducem la cuno tintd masurlle Intreprinse de
Agentla Nafionald a Medicamentului gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) sl
compania F. Hoffman-La Roche Ltd., pentru informare corpului medical referitoare
la Importanta recomandérilor de monitorizare cardiacgé in timpul tratamentulul cu
Herceptin (transtuzumab), pentru a reduce frecventa sl severitatea disfunctlel
ventriculare stAngl gi a insuficientei cardiace congestive.

Vé rugéim s# luafl mésurl de Informare a furnizotilor de serviell medicale prin
afigarea pe pagina electronicd a casel de asigurari de saéndtate, In loc vizibll, a
documentulul ,Herceptin (transtuzumab): "Cornunlcjre cétre profeslonistil din
domeniul sén&tétll referltoare la importanta recomandarlor de monitorizare cardiacs
In timpul tratamentulul cu transtuzumab, pentru a redlice fracventa gl severitatea
disfunctlel ventriculare stangl si a Insuficlentel cardlace cpngestive.”

Anexém Tn fotocople documentul respectiv.

Cu stima,

PRESEDINTE
Cont. Univ. Dr. Maripfy BURGEA
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Medicamentului §i a Disp

F. Hoffinann-La Roche Ltd.,

la importanfa recomandar
tratamentului cu Herceptin
severitatea disfunctiei ven
congestive,

Compania Hoffmann-I
Roménia - Roche Roménia

domeniul sén#tatii prin intermediul documentului
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Va aducem la cunoﬁiuhﬁ mésurile intreprinse de Agentia Nationald a

pzitivelor Medicale |(ANMDM) gi compania
pentru informarea corpului medical cu privire
ilor de monitorizqre. .cardiacd tn timpul
(trastuzumab), pentfu a reduce frecventa si
riculare  stdngi §i |a insuficientei cardiace

-8 Roche Ltd, prin reprezentanta sa locald din
S.R.L., a initiat informarea profesionigtilor din
wComunicare directy citre

profesionigtii din domeniul sinata(ii”, tn logaturs ofi acest aspect.

Aceastli modalitate de
avertizarea corpului medic
administrarea unor medicams

ANMDM a avizat tex
domeniul san#téitii, pe care ¢
pe web-site-ul agentiei (w
Medicamente de Uz Uman
profesionistii din domeniul st

Anexém la aceastd adr

PrecizAm c8 aceastd

Medicilor din Roménia si Co

informare, utilizatsl sigtematic in UE, are ca scop
al asupra unor prpbleme de sigurantd in
nte,
ul scrisorii de informare catre profesionistii din
) distribuie Roche Romnénia S.R.L. si a publicat
wWw.aninro) aceeasi | informatie la rubrica -
- Farmacovigilentd -{ Comunicari directe citre
inAtatii,
esdl documentul mentipnat anterior.

informatie & fost {ransmisd si Ministerului

egiului Farmacigtilor din Roménia.

S#n#tdiii ~ Directia Farcheuticﬁ i Dispozitlve Medicale, Colegiului
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Herceptin (trastuzumab): Comunicare ciitre profesionistii din domeniu]

siiniititll reforitoare la importanta recomandésilor de monitorizare
cardiacii in timpul tratamdntului cy trastuzumab pentru a reduce
frecventa gl severitatea disfy ctlel ventriculare s fngi §i a insuficlengei
cardiace congestive

mate profesionist din domenili] sin#tlitii,

comun acord cu Agentia Europeand a Medic mentului (EMA) si cu
entia Nationald a Medicamentuly; 9i a Dispozitivdlor Medicale, compania
Hoffmann-La Roche Ltd (denumitd in cohtinuare Roche), prin
rezentanta sa locald Roche lllomﬂnia S.R.L., doreste si v& informeze cuy
vire la importanta informatiilor disponibile in Rezumatul Caracteristicilor
rpdusului Herceptin (trastuzum ab), referitoare la monitorizarea cardiac.

municarea directt c#tre profesionistii din domeqiul sandtétii are drept
COp evidengierea importantei informatiilor privind monitorizarea cardiaci i
oritmul de tratament pentru|medicamentul Hercgptin (trastuzumab) aga
sunt prezentate in Rezumatul Caracteristicilor Plodusuluj (RCP), pentru

asigura un control adecvat al disfunctiei veptriculare stongi si a
uficientei cardiace congestiv (ICC).

esajele cheie pentru medici oncologi §i medicli cu supraspecializare
eco-oncologie sunt urmitoaréle:

Evaludrile cardiace, aga cun au fost efectuate inigial, trebuie repetate la
interval de 3 luni in timpul tratamentulu cu trastuzumab.

Vi rugdm s& respectati

tratamentului aga cum sun
Produsului (RCP) al medic
Doze 5i mod de administrar
ejectie a ventriculului stng (
valoarea initiald SI sub 50%,

ecomandérile referitoare |la intreruperea
prezentate in Rezumatul Caracteristicilor
entului Herceptin (frastuzumab), pet. 4.2:
» astfel in cazul in cafe procentul fractiei de
EVS) scade cu > 10 puncte procentuale sub
tratamentul cu trastuzumab trebuie intrerupt
temporar §i se repetl evaluar¢a FEVS in aproximatjv 3 sdptimani.

Trastuzumab si antraciclinele nu trebuie admin|strate concomitent in
tratamentul cancerului mamar metastazat (CMM) si in tratamentul
adjuvant al cancerului mamar, A se vedea pct. 4.4: Atentlondri si
precaufil speciale pentru utillzare din RCP-ul med; amentului Herceptin.
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tratamentului cu trastuzum
administrare. La pacientii| la care se
ventriculului sting (FEVS).

timpul tratamentului oy trastuzumab,

conversie a angiotensinei (ECA) sau
angiotensinei (BRA) si un bata-blocant.

prezintd risc particular de ICC dar nu pot
ecocardiografie sau scintigrafie cardiaci,

pgtuzumab, rezultatele din studii U arlitat cff
undtfitd pentru a reduce frecve fa i severitatea
la pacientii tratai cu trastuzumal,

tdicafli terapeutice

o | Continuati monitorizarea ;a interval de 6

clinice pivot au prezentat o ameliorars dupi ad
standard pentru ICC care |a constat intr-un |
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uni dupd fintreruperen

b timp de pand 14 24 luni de la ultima

administreazy chimioterapie

continénd antracicline, este recomandaty monitofizarea ulterioars anuala
o perioadd de pind la 5 ani de la ultima administrare a trastuzumab, say
mai mult dacl este observatd o sciidere continufi a fractiei de ejectie a

fn cazul in care pacientii de{zvolta insuficientd chrdiaci simptomatica in

aceasia trebuie tratatd cy

medicamente pentru tratamehtul standard al [CC| Majoritatea pacientilor
care au dezvoltat ICC sau disfunctie cardiaca a‘t‘limptomaticﬁ in studiile

inistrarea tratamentului
hibitor al enzimei de
un blocant al receptorilor

°| [Mésurarea fractiei de ejectie|a ventriculului stdng|(FEVS) continud s& fie
metoda necesard pentru monitorizarea functiei cardiace; indicatorii
biologici pot fi un instrunent de susfinere fin |cazul pacientilor care

inlocyi evaluarea FEVS prin

Medicii prescriptori trebuie s evidentieze medicilor responsabili cu
monitorizarea ulterioars a pacientilor tratati cu tragtuzumab importanta de
a continua monitorizarea capdiac regulatd, In cqnformitate cu RCP-ul
aprobat pentru medicamentul Herceptin (trastuzunab).

i nu exist# semnale noi de siguranfa roferitoare la riscul fardine al tratamentului cu

monitogizaren cardiach poate fi

disfunctiei ventriculare sifingi yi a

demonstrat ca riscul cardiae al tehstuzumab esie reversibil| pentru unii dintre paciengi
8§ incetarea tratamentului, subliniind importanfa  monitprizérii functiei FEVS a
ientilor tn timpul tratamentulul ¢y trastuzumab i dupdl Intrefuperea acestuig,

conformitate cu RCP-ul aprobat Al medicamentului Herceptin (trastuzumab), acesta
puie administrat numai pacientilor cu cancer mamar mefastazat sau incipient gau
pacientilor cu cancer gastric motastag t, ale ciror tumori exprimé fie HER2 in exces say
e prezintll amplificarea genei HERD, determinate prin mctodtn

precise si validate.
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inel la raportarea de reacyil adverse

¢ important s raportati orice reficiie adversi suspectatd, asociath cu administrarea
ydicamentului Herceptin (trastuzumuab), catre Agentia Natipnala a Medicamentului i o
ispozitivelor Medicale, tn confo itate cu sistemul natipnal de raportare spontans,
iliznd formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a
edicamentulul gi a Dispozitivelor Medicale (Wwww.anm.ro), la sectiunes Medicamente
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Agentla Natlonald a Medicamentulul sl a Dispozitivolor Medicale
Str, Aviator San#itescu nr, 48, sector |

Bucuregti 011478- RO
Tel: +4 0757 117 259
Fax: +4 0213 163 497

E-mail: gdr@anm.ro
WWW,anm,ro

ofodatd, renctlile adverse suspcctjto ¢ pot raporta gi cttre reprezentanta loculll a
defindtorului autorizatiei de punere p¢ piatd, la urmatoarele date de contact:

DCHE ROMANIA S.R.L,
i8ta Presei Libere, Nr. 3-5
lgdiren City Gate - Turnul de Sud
Liepartamentul Medical, etaj 6, Sector |
13702 - Bucuregtl, Roménia
Spartament Farmacovigilenya:
: +4021 206 47 48
+4037 200 32 90
ail: romanin.drug_safety@roche.com
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vordonatele de contact ale reprezTnmn]el locale ale Defindtorulul de autorizagle de
ere pe plapd

tru intrebirl gi informaii suplimentare referitoare la |utilizarea medicamentuluj

sdicamentului Herceptin (trastuzumab), vl ruglim sa contac afi Departamentul Medical
ompani¢i ROCHE ROMANIA SR.L.:

| Mihaela Dusciuc
8 Safety Manager
a QCHE ROMANIA S.R.L.

4ta Presei Libere, Nr. 3-5
Clidirea City Gate - Turnul de Sud
epartamentul Medical, etaj 6, Sectoy |
D13702 - Bucuregti, RomAnia

8 +4021 206 47 48

} & +4037 200 32 90
mail: romania.medinfo@roche.com

u stimé,
O Marius Ursa
Ditector Medical

R che Roménia S.R.L




