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In conformitate cu adresa ANDM nr. 22582k/13.03.2017, Inregistra
C.N.A.S. - cu nr. RG2614/17.03.17 vél aducem la cunggtintd masurile intrepringe ¢
Agenfla Nafional® a Medlcamentulul §l a Dispozitivelor Medicale (ANMD ) I8
companla F. Hoffman-La Roche Ltd., peniru Informate corpulul medical referifoe
la importanta recomandérlior de monitorizare cardl In timpul tratamentulyl |
Herceptin (transtuzumab), pentru a reduce frecv gl severitatea disfunc u:
ventriculare sténgl sl & Insuficlentel cardlace congestive,

V& rugém s luafl mésurl de Informare a furnl oplior de servicli medicale
afigarea pe pagina electronicd a casel de asigurar séndtate, In loc vizi|
documentulul «Herceptin (transtuzumab); "Comu @ cétre profegionistil
domeniul sénétatll referitoare Ia Importanta recomands
In timpul tratamentulul eu transtuzumab, pentru a rp
disfunctiel ventriculare stngi sl a Ing uficlentel cardlamT q

Anex@im In fotocople documentul respectly,

Cu stimé,

—

ce fracventa sl severitptes
ngestive,

PRESEDINTE
Conf. Univ. I:_)r. Marl

I\\ \

=2

\h




2017-03-30 15:01

——

e A T

s atikielt

Medicamentului §i a Disp
F. Hoffmann-La Roche Ltd,
la
tratamentului cu Herceptin
severitatea disfunctiei ven
congestive.

Compania Hoffmann-
Roméinia - Roche Roménia

administrarea unor medicamente.

domeniul sén#tdgii, pe care
pe web-site-ul agentiei

profesionistii din domeniul s atagii,

Medicilor din Roménia gi C
PRESEDINTE,
|
Dr, Nlcolae FOTIN

’ 4 . B
. .....‘—é‘—(q !
| [+ ST

,‘\-.4

O R
! ]

V& aducem la cunostinttﬁ misurile intrep
zitivelor Medicale

importanta  recomandiiilor de  monitor )
(trastuzumab), pent
riculare stAngi

ANMDM a avizat textul scrisorll de info

Medicamente de Uz Uman Farmacovigilentl -

Anexim la aceastd adresit documentul me

CNAS-Clawback 0372309160 >> 0247317084
Feed Al

-. AGENT!
i ) Btr. Av. Slnlluju

g
a

l
Tol: +4021-317.11.§
Fax: +4021-316,34.

\l . ’,Itl.,. AL G & N , n-lk::" :‘205‘% t'
Cat (T3l ji:' Q‘v ) ;‘;.ﬂ
CASA NATIONALA DE ASIGURARI|DIf; SANATATE

Roche Ltd, prin e
R.L., a initiat info
domeniul sin#titii prin interiediul documentulyi
profesionigtii din domeniul s#natagii, tn legaturs
Aceastit modalitate de nformare, utilizaty
avertizarea corpului medidal asupra unor

) acoeasi

,Comunicare directd ciitde

-I ematic in UE, are ca scoff
gbleme de sigurantd

ire ciitre profesionigtii

onat anterior.
ansmisﬁ sl Ministeryl
§i Dispoit

ye Medicale, Colegiul
egiului Farmacistil

lin Roménia,

Jr, Roxana STROE

T 'ﬂ;‘\ t‘, \

a reduce frecvents
insuficientei card

prezentanta sa localy

area profesionigtilor|d

acest aspect.

fnia S.R.L. si a publics
informatie la rubric%
Comunic#ri directe ¢

iclu Farmacovigllent?
anagementul risculyi

/ il




2017-03-30 15:01

lﬂerceptln (trastuzumab): Co
siniitiigli reforitoare la

cardiac in timpul tratam ntulul cu trastuz
| ffrecventa gl severitaten disfy ctlei ventricular

cargdiace congostive

mate profesionist din domeni

il s#niithtii,

3¢ comun acord cu Agentia Europeani a Med
E gentia Nationald a Medicamer
| . Hoffmeann-La Roche Ltd
Fprezentanta sa locald Roche
5 vire la importanta informajiil

rpdusului Herceptin (trastuzur

(denumitd in
oménja S.R.L., d

ab), referitoare la

(Homunicarea directd citre pro
pepp evidentierea importantei in
ajgoritmul de tratament pentru
sunt prezentate In Rezumatul Caracteristicilor
af lasigura un control adecy
suficienfei cardiace congestive (ICC),

fesionistii din do

Evaludirile cardiace, asa cun au fost efectuate

entuluj Hercepti

, astfel in cazul in
ejectie a ventricululyj sténg (

valoarea initiald SI sub 50%,|tratamentul cu tras

Trastuzumab si antracicline
tratamentul cancerului mamar metastazat (C
adjuvant al cancerului marhar, A se veden

1

unicare ciitre py
importanta recomam}ii

tului si a Dispozit;

formatillor privind
medicamentul Hef

al disfunctiei

interval de 3 luni in timpul tratamentului cu trast

precaufil speciale pentru utilizare din RCP-yl me

ofgsionistii din domeniu)

CNAS-Clawback 0372309160 >> 0247317084

Martie 2017

lor de monitorizare
b pentru a reduce
ngl ¢l a insuficientei

Vi

C0

amentului (EMA) si o

TaEn
t disponibile in Rez
m )

=

o

r Medicale, compani

matul Caracteristicilo
itorizarea cardjach,

ul séndtaii are drep

(P

Uz
temporar gi se repetd evaluarga FEVS 1n aproximga

e nu trebuie admin|s

B

d

L1

nitorizarea cardiac g
Pbtin (trastuzumab)

dusului (RCP), pentru
riculare stingi si o

al, trebuie repetate la
s irdbuin e
mab.

vare la Tntreruperea
atul Caracteristicilor
astuzumab), pet, 4.2;
procentul fracjiei de
uncte procentuale sub

il

| 4.4: Atentlondri s

amentului Herceptin.

P 3/5




2017-03-30

15:02

ol {7 PR !

!
ﬂ

i

Continuati monitorizaren interval de

administrare, La pacientii
confinind antracicline, este
0 perioadd de p&n la § an;
mai mult dach este observats o scliders conti
ventricululul sting (FEVS).

In cazul in care pacientii
timpul tratamentulul ¢y rastuzumab, ac
medicamente pentru tratamehiyl standard a] [
care ay dezvoltat ICC say disfunctle cardiacy
clinice pivot au prezentat o ameliorare dupl g

le care se ad

conversie a angiotensinej (ECA) sau un
angiotensinel (BRA) gi un b eta-blocant,

Msurarea fracgiei de ejectie(a ventricululuj sta
metoda necesars

biologici pot fi un instry
prezinth risc particular de I
ecocardiografie sau scintigrafie cardiacy,

Medicii prescriptori trebuid sj evidentieze
monitorizarea ulterioard g papientilor tratai cuy
& continua monitorizares cs diacd regulaty, in

ent de sustinere

aprobat pentru medicamentu Herceptin (trastuz

il LA € (] LI 8 i 4 it W o

91 nu existh semnale noi de sigury
ftuzumab, rezultatele din spudii
PUnitafith pentru e reduce frecye {8 i severitaten disfy
la pacientii trataji cu trastuzumgh k
demonstrat ca riscul cardiac a] trk stuzumab este reversi
il Incetarca tratamentului, subliniind importanta mo
ionfilor in timpul teatamentului cy trastuzumab gi dupll tn

IS I
Icafii terapeutice

onformitate cu RCP-y) aprobat al medicamentuluj He

spuic administrat numai pacienilor cu cancer mamar

at, ale cliror tumori ex
e prezintdl amplificarea genel HERR, determinate prin met

ientilor cu cancer gastric metagtaz

a
tratamentului cu trastuzum%b timp de pana| ¢

recomandati monitod
de la ultima adminis

dezvolth insuficient oy
C
asl

standard pentru ICC care | constat Intr-un| i

g
pentru monitorizarea functid

CNAS-Clawback 0372309160 >> 0247317084

uni  dupi intreruperda
24 luni de la ultimg
istreazii chimioterapie
zarea ulterioard anual
fare a trastuzumab, ga
3 a fractiei de ejectie

irdiacl simptomatica

FEVS) continus s fi¢
cardiace; indicatori

C dar nu pot nlde

tedicilor responsabili oy
ajuzumab importanta da

i

fa referitoars la riseq] I :
au arlitat ¢f monitof]za

ciiel ventriculare stingi §i a

bi
-i- izBril funcjiei FEVS a

o
Dk

azul pacienilor card
| evaluarea FEVS prin

formitate cu RCP-y]
.'. b)i

R G

dige al tratamentului cu
8 cardiacd poate fi

pentru unii dintre pacienyi

tryiperea acestuia,

aptin (trastuzumab), acesty
thstazat sau inclpient gau
i fie HER2 th oxces sau
precise gi validate,

P &4/5




2017-03-30 15:02

i5le important sé raportafl orlce

ddicamentulul Herceptin (trastuzu
igpozitivelor Medicale, th confo
ilizdnd formularels de raportare
edicamentului gi a Dispozitivelor

Ii
)
L

Agon{la Natlonalt s Medica
Str. Aviator Sinkitescu nr. 48, la¢
Bucuregti 011478- RO
Tel: +4 0757 117259
Fax: +4 0213 163 497
E-mail:

WwWw.anm.ro

fodatl, reactiile adverse suspect
tinitorului autorizatiel de punete p

[=]

— B3

!5 OCHE ROMANIA SR.L.

Plata Presel Libere, Nt 3.5
[Qladirea Clty Gate ~ Turtul de Sud
Fope amentul Medical, etgj 6, Sectol 1
01$702 - Bucurogtl, RomAnia
opartament Farmncovigilengy:
! +4021 206 47 48
Fag: +4037 200 32 90
nail: romania,drug_safety@roche.com

ere pe plafll

ompaniei ROCHE ROMANIA SR

Mihaela Duseiue

g Safety Manager

QCHE ROMANIA S.R.L.

fate Presei Libere, Nr, 3-5

idiren City Gate - Turnul de Sud

artamentul Medical, etaj 6, Sectod 1
8702 - Bucuresti, RomAnia

al: +4021 206 47 48

+4037 200 32 90

che Romfnia S.R.L

sactie adversth suspecal

job), ciitre Agentia
itate cu sistenul ?t’i
disponibile pe pagin
edicale (www.anmlro

ontulul 3l a Dispozitly
otor 1

ru fntreblri §i informatii suplimentare ruferitoarenx
qdicamentului Herceptin (trastuzumab), vi rughm s8 contpc
Lt

te 8o pot raporta gi :mm
piath, la urmiitoarele |d

ordonatele de contact ale reprez+man,‘el locale ale Daﬂ#htomlu! de awtorizafle de

CNAS-Clawback 0372309160 >> 0247317084

asociatd cu administrarda
4 a Medicamentului gi [a
al de raportare spo '
b a Agengiei Nationale [a
la sectiunea

rlor Medieale

reprezentanta locald &
de contact:

ilizares medicamentului
#t‘i Departamentul Medical




