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Vi aducem Ia cunosting misurile intreprinse de Agentia Nationala a
Medicamentuylu; §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) i compania

Roche Romdnia S.R.L.,, pentru informarea corpului medical referitor Ia
atentionliri suplimentare importante cu privire la riseul aparitiel hemoragiilor

8i rabdomiolize; asociate tratamentuluj €U medicamentu] Cotellic

Compania Roche Romania S.R.L. va initla informarea profesionigtilor
din domeniu] sandthtii prin intermediy| documentului ,,Comunicare directs
ciitre profesionistii din domeniy] SAndALii”, Tn leglturd cu acest aspect la
momentul comercializlirii medicamentului Cotelljc (cobimetinib).

Aceastd modalitate de informare, utilizaty sistematic in UE, are ca scop
avertizarea corpujui medical asupra unor probleme de sigurantd 1n
administrarea unor medicamente,

Medicamentul Cotelljc (cobimetinib) nu este comercializat fn
Rominta la momentul aprobdrii acestel comunicsiri,

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare clitre profesionistii din
domeniul sinlitdfii,. Roche Roménia S.RL. va informa corespunziitor
profesionistii din domenijul Sinathlii prin distribuirea comuniclrii in
momentul punerii pe piath a medicamenmluj Cotellic (cobimetinib). De
asemenea, ANMDM publica pe web-site-ul agentiej (WWw.anm ro) aceasts
comunicare la rubrica — Medicamente de Uz Uman - Famacovigilcn;ﬂ -
Comuniclri directe citre profesionigtii din domeniul sanAtagi,

Anexiim la aceastd adrest documentu] mentionat anterior,

Precizim cff aceasts informatic a fost transmis® §i Ministerulu;
Snaeagii - Directia Farmaceutica §i Dispozitive Medicale, Colegiuluj
Medicilor din Roménija §i Colegiuluj Farmacigtilor din Roménia,

Sef Serviciu Fa rmacovigilents
§l managementul risculy)
Dr. Roxana STROE

/ k-

fﬁ A L,

b

o

o =

114

)P



CNAS-Clawback 0372309160 >> +0212024699 P 3/5

R 11:47;09 12-04-2017 2/4

2017-04-28 10:54

Aprilie 2017

Atentiondr! suplimentare importante cu privire la riscul aparitie hemoragtilor
#1 rabdomiolizel asociate tratamentulu cy medicamentul Cotellic'V
(cobimetinib), inclustv noi recomandiiri de modificare a dozei

Stimate profasionist din domeniul sAnatiyii,

De comun acord cu Agentia Europeand g Medicamentului (EMA) si Agentia
Nationali a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale, compania F. Hoffmann-La
Roche Ltd. (denumitd in continuare Roche), prin reprezentanta sa locald Roche
Romfnia S.R.L,, doregte s v& aduch g cunogtintd dousg atentiondri suplimentare
privind medicamentu] Cotellic, inclusiv recomanddri de modificare a doze;.

* Evenimente hemoragice severe, inclusiv séngerdri intracraniene §i ale tractulyi
gastro-intestinal au fost raportate  la pacientii crora i g-a administrat
medicamentul Cotellic n studiile clinice gi In perioada de dup punerea pe
piatli a medicamentului,

Tratamentul cu medicamentul Cotelljc trebuie Intrerupt in cazy) aparitiei

¢ Cotellic trebuje ad{ninistrat ¢
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rabdomioliz8l sau a altor cauze,

Dact apar cregteri asimptomatice de grad <3 ale CPK, iar rabdomioliza a fost
exclusd ca diagnostic, nu este necesard modificarea dozei medicamentului
Cotellic,



CNAS-Clawback 0372309160 >»> +0212024699 P 4/5

Evit Tt E20 ULZD R 11:47:39 12-04-2017

* Tratamentul cy medicamentul Cotelic trebuje intrerupt daca apare
rabdomioliza, orice cregtere simptomaticl a CPK sau orice crestere
asimptomatica de grad 4 a CPK,

© Dacll acestea ny se amelioreaza tn decurs de ¢ s@ptimaéni, administrares
medicamentului Coteljc nu trebuije reluata,

© Dacll geveritatea ge imbunitateste cu ce] putin un grad in decyrs de 4
SAptimaAni, administrareg medicamentuluj Cotellic poate fi reluatd, sub
strictd monitorizare §i cu o doza anterioard redusil cu 20 mg.

0 Administrareq vemurafenibului poate fi continuatd in cursy) oricaror
modificlri ale adminigtriyr; medicamentului Cote|ljc.

Informatil generate despre evenimentelq hemoragice

Hemoragin esta o reactle adversa cunoscuta 4 medicamentu|yj Cotellic. O analiza a rapoartelor de
sigurantdl din perionda da dupl punerea pe plati a medlcamentu]yj §i din studiile clinice, tn curs do
desfliyurare, sy identifioat evenimente hemoragice severs suplimentare In pacienti] caro urmeazi un
tratament cu medicamentul Cotellio, La momentul analizei, un total de 30 de cazuri de hemoragi
Severe au fost raportate |a un numir estimat de 2817 pacienti expusi la medicamentul Cotsllic,
Evenimentsle Inolud hemoragli Intracraniane sl ale tractuly gastro-intestinal. In majoritates
cazurilor de hemaragle saverd, pacieni] aveay factor| Suplimentar| de rjsc pentru aparitia séngeririj,
cum sunt metastazels sistemuluj nervos central, afactiuni gastro-Intestinale Preexistente si/sau
medicamente concomitente cara cresc tiseul de aparifie a sdngerarij (inclustv antiagreganto

Informayii ganoraite despre rabdomioliza #i cragteren valoritor CPKX
Rabdomioliza a fost raportatd Initial la cdte yn pacient din fiecare braf de tratament a studiuluj
GO28141 (Cotellic plus vemurafen]b versus placobo plug vemurafenib), De la acel moment, au fost
raportate gi alte cazuri de rabdomiolizi, tn Pericada de duph punerea pe piaga a medicamentului sau
In alte studil clinice 1n surs de desfigurare.

Informayit suplimantare
Medicamentu) Cotellio este indicat pentru utilizare tn asosiere cy vemurafenib pontru tratamentul
paoctentllor adulti cu melanom inoperabil say metastazat ch mutatie BRAF V600,

Apel la raportarea de reacfil adverse

Este important s raportatl orice reactie adverss auspectats, asociatd cu administrarea
medicamentului Cotsllic (coblmetinib), caire Agentia  Natlonald 4 Medicamentylui §i a
Dispozitivalor Medicale, In conformltate cu alstomuy| national de raportare spontand, utilizédnd
formularole de raportare disponibile Pt pagina web a Agentlei Nationale & Medicamentuly; §la
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sactlunea Medicamente de Uz uman/Raportenzj o reactie
adverss,

Agenfia Naglonali 4 Medicamentului yi Dispozitivelor Madicale
Str. Aviator Siniteseu nr. 48, sector |

Bucuregti 0} 1478-RO

Tel: +40757) 17 259

Fax: +4 0213 163 497

B-mail:

¥ww.anm.ro
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Totodats, reactille adverse Suspectate se pot raporta §i ciitre reprozentanta locald a detinktoruluj
autorizatiel de punere pe plath, la urmétoarele date do contact:

ROCHE ROMANTA S.R.L.

Plata Prosei Libere, Nr. 3-8

Citdirea City Gate — Turnul de Sud
Departamentul Medical, etaj 6, Sector |
013702 - Bucuresti, Romania
Departament Farmacovigilens:

Tel: +402] 206 47 48

Fax: +4037 200 32 90

¢~-mall: [nmmh.d[mnmm

\ 4 Acest medicament face obiectyl unel menitoriziiri suplimentare. Acest luery va permite
Identificarea rapidd de nol informatil referitoare |a sigurana, Profesionigtli din domenjul slindtiigl|
sunt rugatl si raporteze orice reactii adverse suspectate,

Coordonatele da contact ale réprezentangai locule qle Defindtorulul de autorizajle de punere pe
plapd

Pentru tnirebiir| i Informagil suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului Cotallic
(cobimetinib), vii rugdm sd contaotai Departamentu) Medica) al Companiel ROCHE ROMANIA
S. .

Dr. Mihaela Dusoiuc

Drug Safety Manager

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Plaia Presel Libere, Nr. 3-5

Cladiren City Gate - Tumu! de Sud
Departamentul Medical, eta] 6, Sector |
013702 - Bucuresti, Romania

Tel: +4021 206 47 48

Fax; +4037 200 32 90

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

Dr. Marlus Ursa
Director Medical
Roche Romania S.R.L




