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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE
Culoa Cliltiragilor nr, 248, Bloc $19, Sector 3, Bueureyti
Li-mail: eabinet_presedinteeensan.ro, Tel, 0372/309.270, Fux 0372/309.231
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'n conformitate cu adresa ANDM nr., 1496E/06.04.2017, Inregistratd la_
C.N.A.S. - cu nr. MB3582/12.04.2017 v& aducem la cunogtintd méasurile intreprinse
- de Agentia Nationald a Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si
compania Roche Romania SRL, pentru informarea corpulul medical referitor la
“atentlonari suplimentare Importante cu privire Ia riscul aparitiel hemoragiilor si
rabdomiolizel asociate tratamentulul cu medicamentul Cotellle (cobimetinib),
incluslv nol recomandarl de modificare a dozel”, |

V& rugéim sé luati mésurl de Informare a furnizorilor de servicli medicale prin
 aflgarea pe pagina elactronicd a casel de asigurdri de sénétate, n loc vizibil, a
documentulul ,Atentlonari suplimentare Importante cu privire la riscul aparitiel
hemoraglilor si rabdomiolize/ asociate tratamentulul cu medicamentul Cotellic
(cobimetinib), inclusiv noi recomandari de modificare a dozel.”
Anex&m 1n fotocople documentul respectiv,

Cu stiméa,

PR}SEB@'E
Conf. Ur( DE:Hiirian BURCEA
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V& aducem la cunogtingd masurile intreprinse de Agenia Nationall a
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania
Roche Romdnia SR.L, pentru informarea corpului medical referitor la
atentioniiri suplimentare importante cu privire la riscul aparitiei hemoragiilor

gi rabdomiolizel asociate tratamentului cu  medicamentul Cotellic .

(cobimetinib), inclusiv noi recomandiiri de modificare a dozei,

2 80 T i e

Compania Roche Roménia S.R.L. va initla informarea profesionigtilor

din domeniul sinBtatii prin intsrmediul documentului ,,Comunicare directs
clitre profesionistii din domenijul SAnBtatii”, in leghturd co acest aspoct la
momentul comercializlrii medicamentulul Cotellic (cobimetinib). -

Aceasti modalitate de informare, utilizat sistematic in UE, are ca scop
avertizarea corpului medical supra unor probleme de sigurantd 1n
administrarea unor medicamente,

Medicamentul Cotellie (cobimetinib) nu este comercinlizat in
Rominia la momentul aprobirif acestet comuniciri,

ANMDM a avizat textul scrisorii de informara ctre profesionigtii din
domeniul stnktifii. Roche Romdnia S.R.L. va informa corespunzitor
profesionigtii din domeniul sindthtii prin distribuirea comunicarii in
momentul puneril pe piatf a medicamentului Cotellic (cobimetinib). De
asemenea, ANMDM publici pe web-site-ul agentioi (Www.anm.ro) aceasts
comunicare la rubrica ~ Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilent —
Comunicliri directe clitrs profesionistii din domeniul slnAtaii.

Anexiim la aceasts adres? documentu menfionat anterior,

Precizim cff aceastd informafic a fost transmisa §$i Ministerului
Skndthii - Directla Farmaceutich §i Dispozitive Medicale, Colegiuluj
Medicilor din Roménia i Colegiului Farmacigtilor din Roménia,

Sef Serviciu Farmacovigilent
$l managementul risculul
Dr. Roxana STROE
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Atenfionirl suplimentare importante cu privire la riscul aparifiel hemoragtilor
#l rabdomlolizel asociate tratamentului cu medicamentul Cotellic ¥
(cobimetinib), inclusiv noi recomandsi de modificare a dozei

Stimate profesionist din domeniyl sAntthtii,

De comun acord cu Agentia European a Medicamentului (EMA) si Agentia
Nationald & Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, compania F, Hoffmann-La
Roche Ltd. (denumitd in continuare Roche), prin reprezentanta sa locald Roche
Roménia $.R.L., doregte s# vi aduch la cunogtintd doudl atentiondri suplimentare
privind medicamentul Cotellic, inclusiv recomanddri de modificare a dozei,

* Evenimente hemoragico severs, inclusiv séngerlri intracraniene gi ale tractulyj
gastro-intestinal au fost raportate’ la pacientii clrora i s-a administrat
medicamentul Cotellic tn studiile clinice §i In perioada de dup punerea pe
piatd a medicamentului.

Tratamentul cu medicamentul Cotellic trobuje Intrerupt in cazul aparitiei
evenimentelor hemorsgice de grad 3 sau 4 §i nu trebuie reluat dupd aparitia
evenimentelor hemoragice de grad 4 sau dupl hemoragiile cersbrale atribuite
administriirii medicamentului Cotellic. Se va aplica ragionamentul clinic, i
cazul in care se ia In considerare reluarea tratamentului cu medicamentul
Cotellic dupd hemoragii de gradul 3. Administrares, vemurafenibului poate fi
continuatl, dach este cazul, atunci cénd se intrerupe medicamentu! Cotellic,
Cotellic trebuie administrat cu precautie, daclf se utilizeaza la pacientii cu
factori de risc suplimentari pentru séngeritrl, cum sunt metastazale cerabrale
gi/sau la pacientii tratafi concomitent cu medicamente care cresc riscul de
aparitie a singerliril (inclusiv antiagregente plachstare sau anticoagulante),

Rabdomioliza i cresterea valorilor CPK au fost raportate la pacientii cdrora li
s-a administrat medicamentu! Cotellic {n studiile clinice §i In perioada de dupa
punerea pe piatd 8 medicamentului.

Valorile serice inigiale ale CPK §i creatinine} trebuje determinate fnainte de
Inceperca tratamentului, iar apoi monitorizate Junar pe durata tratamentulu
sau conform indicatici clinice. 'n cazul in cars se depisteazi valori serice
crescute ale CPK, se verificd prezenfa semnelor i simptomelor de
rabdomioliz3 sau a altor cauze,

Dacl apar cregteri asimptomatice de grad <3 ale CPK, far rabdomioliza a fost
exclusd ca diagnostic, nu este necesary modificarea dozei medicamentului
Cotellic,
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* Tratamentul cu medicamentu! Cotellic trebuje intrérupt dacX apare
rabdomioliza, orice cregtere simptomatich a CPK sau orice cregtere
asimptomatica de grad 4 a CPK,

o Dacl acestea nu se amelioreazs tn decurs de 4 sBptdméni, administrarea
medicamentului Cotellic nu trebuie reluatd.

o Dacll goveritatea se imbunkitafeste cu cel putin un grad in decurs de 4
siiptimani, administrarea medicamentului Cotellic poate fi reluats, sub
strictd monitorizare §i cu o dozA anterioard redus cu 20 mg.

© Administrarea vemurafenibului poate fi continuatd in cursul oriciror
modificlri ale administrirli medicamentului Cotellic.

Medicilor It se recomandil sd discute cu paciengll 5i persoanels care 1l Ingrijesc roferitor la
riscurlls care pot fl asoclate tratamentului cu medicamentul Cotellic.

Informatil generale despre evenimentele hemoragice

Hemoragia este 0 reactle adversh cunosoutd a medicamentului Cotellic. O analizi a rapoartelor de
sigurantdl din perloada de dup punerea pe piatd a medicamentulul §i din studiile clinice, In curs do
desfigurare, au identificat evenimente hemoragice severe suplimentare In pacientil caro urmeazit un
tratament cu medicamentul Cotellic. La momentul analizel, un total de 30 de cazuri de homoragit
severe au fost raportate la un numir estimat de 2817 puclentt expugi ls medicamentul Cotsllic,
Evenimentele Includ hemoragll intracraniene sl ale tractului gastro-intestinal. Inn majoritates
cazurilor de hemaragle severd, pacientii avean factor! suplimentar] de risc pentru apari(la sAngeriirii,
cum sunt metastazele sitemulul nervos central, afectiun! gastro-intestinale preexistente gi/sau

medicamente concomitente care cresc riscul de aparitie a sdngerlril (Inclusiv antiagregants
plachetaro sau anticoagulants),

Informayli genvrale despre rabdomiolizd gl cregierea valorilor CPK

Rabdomioliza a foat raportath Inilal la clte un pacient din flecare brat do tratament al studiului
G028141 (Cotellic plua vemurafonlb versus placebo plus vemurafenib). De la acel moment, ay fost
raportate §i alte cazuri de rabdomiolizl, In perioada de dupi punerea pe piath @ medicamentulul sau
In alte studii clinice In surs de desfligurare.

Informail suplimentars
Medicamentu! Cotsllio este indicat pentru utilizare tn asoolere cu vomurafenib pentru tratamentul
pactengllor adulti cu melanom inoperabil sau metastazat oy mutatie BRAF V600,

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important si raportatl orlce reactle advorsh suspectath, asociatd cu  administrarea
medicamentului Cotellic (cobimetinib), cltre Ageniia Nojlonald a Medicamentului gi a
Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu slstemul national de raportare spontand, utilizAnd
formularcle de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului gla
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), Ia sectlunes Medloaments de uz uman/Raparteaz o reactie
adverad,

Agentla Natlonalii o Medicamentulul g} o Dispozitivelor Madicale
Str. Aviator Sinatescu nr. 48, sector |

Bucuregti 011478-RO

Tel: +40757 117259

Fax: 40213 163 497

E-mail: pdr@anm.ro
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Totodath, reactile adverse suspectate se Pot raporta §i clitre reprozentanta localt & deintorului
autorizatiel de punere pe plath, la urmbitoarels date ds contact:

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Piata Presai Libere, Nr, 3-8

Cltdirea City Gate - Turnul do Sud
Departamentul Medical, etaj 6, Seetor |
013702 - Bucuregtl, Romdnia

Departament Farmacovigilengs:
Tel: +402] 206 47 48
Fux: +4037 200 32 90

e-nail: romaniadrug safety@roche.com

V Acest medicament face obioctul unel monitoriziri suplimentare. Acest lucru va permite
{dentificarea rapidi de nol informagil referitoare la siguran{8. Profesionistli din domeniul sinAtstll
sunt rugatl si raporteze orice reactii adverse Suspectate,

Coordonatele de contact ale reprezantangoi locale ale Degindiorulul de autorizafle de punere pe
piajd

Pentry ftotrebliri §i informatil suplimentars referitoare la utilizarea medicamentulul Cotollic
(cobimetinib), vl rugim s8 contactati Depertemeniul Medical al Companiel ROCHE ROMANIA
SR.L.: , ,

Dr. Mihaela Dusciuc

Drug Safety Manager

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Plata Preael Libere, Nr, 3-5

Clidirea City Gate = Tumu! de Sud
Departamentul Medical, otaj 6, Sector 1
013702 - Bucuresti, Roménia

Tel: +4021 206 47 48

Fax; +4037 200 32 %0

e-mail: romania.medinfo@roche.com
Cu stima,

Dr, Mariua Ursa

Ditector Medical

Roche Roménia S.R.L



