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CASA NATIONALA DE ASIGURARI|D

V& aducem la cunostiJmtﬁ mésurile intrepri

Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale

F. Hoffmann-La Roche Ltd.

tratamentului cu Herceptin
severitatea disfunctiei
congestive.

Compania Hoffmann-ILa Roche Ltd, prin
Roménia - Roche Roménia S.R.L., a initiat info
domeniul s&n#t#tii prin intermediul documentulpi
profesionigtii din domeniul s3n#tatii”, in legaturd

Aceastd modalitate de jnformare, utilizati

avertizarea corpului medidal
administrarea unor medicamente,

ANMDM a avizat textul scrisorii de info
domeniul séndtaii, pe care g distribuie Roche
pe web-site-ul agentiei (Www.anm.ro) acee

Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilent

profesionistii din domeniul san#tatii.
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Evaludirile cardiace, aga cu
interval de 3 luni in timpul tratamentului cu trastuz

H V& rugim s# respectai

Herceptin (trastuzumab): Comunicare ciitre p
siiniitiitii referitoare la importanta recomands:
cardiacil in timpul tratamentului cu trastuz
ecventa §i severitatea disfunctiei ventricular

cardiace congestive

Stimate profesionist din domenipl sanatatii,

comun acord cu Agenfia Europeand a Medjcé
entia Nationald a Medicamenjtului si a Dispozitjve

Hoffmann-La Roche Ltd, (denumitd in
rezentanta sa locald Roche Roménia S.R.L., dor
vire la importanta informatiilor disponibile in
dusului Herceptin (trastuzumab), referitoare la

municarea directd citre proi’esionistii din do
p evidentierea importantei informatiilor privin
oritmul de tratament pentru medicamentul H
sunt prezentate in Rezumat
h| lasigura un control adecv

al disfunctiei

tratamentului aga cum sunt prezentate in Repu
Produsului (RCP) al medic
Doze §i mod de administrar c
ejectie a ventriculului stdng (FEVS) scade cu 2 1|0
valoarea initiald $I sub 50%,
temporar §i se repetd evaluarea FEVS in aproxi
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il Continuati monitorizarea la interval de 4 |luni dupd fntreruperea
| tratamentului cu trastuzumab timp de péna|lal 24 luni de la ulti
administrare. La pacientii| la care se administreazi chimioterapie
confinind antracicline, este fecomandatd monitotizarea ulterioard anua
| o perioadd de plnd la 5 ani de la ultima adminigirare a trastuzumab, sa
‘ mai mult dacll este observatli o sciidere continyd a fractiei de ejectie
ventriculului stdng (FEVS).

o | in cazul in care pacientii dezvoltd insuﬁcient} diacd simptomatica 1

timpul tratamentului cu (trastuzumab, ac trebuie tratatd c
medicamente pentru tratamehtul standard al ICC| | Majoritatea pacientilo
care au dezvoltat ICC sau disfunctie cardiacl|agimptomaticd in studiil
clinice pivot au prezentat o ameliorare dup#i admyinistrarea tratamentului
standard pentru ICC care |a constat intr-un| iphibitor al enzimei d
conversie a angiotensinei | (ECA) sau un cant al receptorilo
angiotensinei (BRA) §i un beta-blocant.

L Misurarea fractiei de ejectie/a ventriculului stdng/(FEVS) continua si fi

metoda necesard pentru monitorizarea functiei cardiace; indicatori
biologici pot fi un instrument de sustinere In|cazul pacientilor car
prezint# risc particular de ICC dar nu pot inlgcyi evaluarea FEVS pri
ecocardiografie sau scintigrafie cardiaca.

#| |Medicii prescriptori trebui¢ s# evidentieze medicilor responsabili ¢
monitorizarea ulterioard a pagientilor tratati cu trastuzumab importanta d
a continua monitorizarea cardiacd regulats, in [canformitate cu RCP-u
aprobat pentru medicamentul Herceptin (trastuziimab).

osi nu existd semnale noi de sigurganta referitoars la riscyl gardiac al tratamentului cu
astuzumab, rezultatele din studii au arditat cd monitorjzarea cardiacd poate fi
buniitdfitd pentru a reduce frecverta gi severitaten disfuncfiei ventriculare stfngi i a
la pacientii tratati cu trastuzumab.

>

d demonstrat & riscul cardiac al trastuzumab este reversipil |pentru unii dintre pacienti
hit Incetarca tratamentului, subliniind importanta mohpitprizarii functiiei FEVS a
iengilor in timpul tratamentului cutrastuzumab gi dupdl Injrepuiperea acestuia,

conformitate cu RCP-ul aprobat pl medicamentului Hercgptin (trastuzumab), acesta
buie administrat numai pacientilgr cu cancer mamar mefnstazat sau incipient gau
a¢ientilor cu cancer gastric metastazat, ale cliror tumori exprima fie HER2 in oxces sau
prezintd amplificarea genei HER%, determinate prin metpde precise i validate,
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{ la raportarea de reacil adverse

sje important s# raportagl orice repctie adversi suspectatfi, asociatd cu administrarga
dicamentulul Herceptin (trastuzumab), citre Agentia Nationald a Medicamentului gi |a
ispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul ngtipnal de raportare spontani,
ilizdnd formularcle de raportare disponibile pe pagin b a Agentiei Nationale |a

la sectiunea Medicamente

Agentla Natlonalit a Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sin#itescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO
Tel: +4 0757 117 259
i Fax: +4 0213 163 497
E-mail: adr@anm.ro
WWW.SRIINL.LQ

E‘ odatdi, reactiile adverse suspectatc se pot raporta §i| cfitre reprezentanta localdt
bfindtorului autorizajiei de punere ps piatd, la urmitoarele dage de contact:

CHE ROMANIA S.R.L,

igta Presei Libere, Nr. 3-5

ladirea City Gate — Turnul de Sud

epartamentul Medical, etaj 6, Sector |

13702 - Bucuresti, Roménia

gpartament Farmacovigilenta:

: +4021 206 47 48
+4037 200 32 90

ail: romania.drug_safety@rochc.cpm

torului de autorizagie r!J

Coordonatele de contact ale reprezafmantel locale ale Défi
pupere pe platl

tilizarea medicamentului
ti Departamentul Medical

tru intrebdri §i informatii suplimentare referitoare la
icamentului Herceptin (trastuzumab), va rugim si contac
ompaniei ROCHE ROMANIA S.R.L.:

Mihaela Dusciuc

g Safety Manager

(JCHE ROMANIA S.R.L.

dta Presei Libere, Nr. 3-5

Adirea City Gate ~ Turnul de Sud

spartamentul Medical, etaj 6, Scctog 1
3702 - Bucuresti, Romania

a]: +4021 206 47 48

: +4037 200 32 90

ail: romania.medinfo@roche.com

stimn8,

Marius Ursa

ctor Medical

oche Roménia S.R.L




