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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
' CABINE'T PRESEDINTE
: _ Calea Clarasilor nr. 248, Bloe S19, Sector 3, Buguresti
' CNA S E-mail; cobinet_presedintegeensanro. Tel, 0372/309.270, Fax 0372/309.231
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Citre,

Casa de Asigurdrl de Sénatate ........ ( ]
In atentia,
Doamnei/Domnulul Pregedinte - Dire
In conformitate cu &t
C.NAS, - cu nr. MB3562/12.04,;
de Agenila Nationald a Medicamentului gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si
compania Roche Romania SRL, pentru Informarea corpulul medical referitor la

2017 v& aducem la cunostintd mésurtle intreprinse

“atentionari suplimentare importante cu privire la rlscul aparitiel hemoraglilor si
rabdomiolizel asoclate tratamentulul cu medicamentul Cotelllc (cobimetinib),

inclusiv nol recomandari de modlficare a doze|”,
i| Cote

Va rugadm s#& |uatl mésuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin
afigarea pe paglna electronicd a casel de asigurdri de s#natats, In loc vizibil, a
documentulul ,Atenfionari suplimentare importante cu privire la riscul aparitiei
hemoraglilor si rabdomiolizei asoclate tratamentului cu medicamentul Cotellic
(cobimetinib), inclusiv nol recomandari de modificare a dozei.”

Anexam fn fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,
PRESEBINTE
//'/ ‘::.i'ﬂ
Conf. Unjv. Rmtlan BURCEA
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' %@' K/ 81 A DISPOZITIVELOR MEDICALE
o Str. Av, Binktescu nr. 48, agater 1, 011478 Bucuragtl
M Tel: +4021-317.11.18

Fax: +4021-318.34.07
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE .

VA aducem la cunostingd misurile intreprinse de Agentia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania
Roche Roménia S.R.L., pentru informarea corpului medical referitor la
atentiondri suplimentare importante cu privire la riscul aparijiei hemoragiilor
gi rabdomiolizei asociate tratamentului cu medicamentul Cotellic .
(cobimetinih), inclusiv noi recomandiri de modificare a dozei.

Compania Roche Roménia S.R.L. va initia informarea profesionigtilor
din domeniul sdn2tatii prin intermediul documentului ,,Comunicare directd
cAtre profesionigtii din domeniul sAn#tdgii”, in leglturd cu acest aspect la
momentul comercializirli medicamentului Cotellic (cobimetinib).

Aceastl modalitate de informare, utilizatd sistematic in UE, are ca scop
avertizarea corpului medical asupra unor probleme de sigurantd In

4.« ¥ . edministrarea unor medicamente.

. Medicamentul Cotellic (cobimetinib) nu este comercinlizat n

4 | ﬁ_.- Roménia la momentul aprob&ril acestei comuniciri,

‘ A ANMDM a avizat textu] scrisorii de informare catre profesionigtii din

S domeniul sindtdfii, Roche Roménia S.R.L. va informa corespunzétor
.*‘ profesionistii din domeniul sinAt#fii prin distribvirea comuniclrii in

momentul punerii pe piatd a medicamentului Cotellic (cobimetinib), De

asemenes, ANMDM publicd pe web-site-ul agentiei (www.gnm.ro) aceastd

) .~~~ comunicare la rubrica ~ Mecdicamente de Uz Uman - Farmacovigilentd —

// Comunicliri directe cBtre profesionigtii din domeniul sAnAtayii.

AnexAm la aceastd adrest documentul mentionat enterior,

Precizim cl aceast? informatic a fost transmisd si Ministerului

Sindtdfii - Direcfia Farmaceutici §i Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia gi Colegiului Farmacigtilor din Roménia.

Sef Serviciu Farmacovigilenti
sl managementul riscului
Dr. Roxana STROE
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Atentlondri suplimentare importante cu privire la riscul aparitiel hemoragiilor
si rabdomiolizel asociate tratamentulul cu medicamentul Cotellic ¥
(cobimetinib), inclusiv nol recomandiri de modificare a dozei

Stimate profesionist din domeniul s&natatii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) gi Agentia
Nationald 8 Medicamentului gi & Dispozitivelor Medicale, compania F. Hoffmann-La
Roche Ltd. (denumitd in continuare Roche), prin reprezentanje sa locald Roche
Roménia S.R.L., doregte si vi aducd la cunogtint® dou#t atentionfiri suplimentare
privind medicamentu] Cotellic, inclusiv recomandari de modificare a dozei.

Hemoragia severd

» Evenimente hemoragice severe, inclusiv sdngerdri intracraniene si ale tractului
gastro-intestinel au fost raportate’ la pacientii carora li s-a edministrat
medicamentul Cotellic 1n studiile clinice i in perioada de dupd punerea pe
piad a medicamentului.

o Tratamentul cu medicamentul Cotellic trebuie Intrerupt in cazul aparifiei
evenimentelor hemoragice de grad 3 sau 4 gi nu trebuie reluat dupd aeparitia
evenimentelor hemoragice de grad 4 sau dupd hemoragiile cersbrale atribuite
administrArii medicamentului Cotellic. Se va aplica rajionamentul clinic, in
cazul in care se ia in considerare reluarea tratamentului cu medicamentul
Cotellic dups hemoragii de gradul 3. Administrarea vemurafenibului poate fi
continuatll, dach este cazul, atunci cind se Intrerupe medicamentu| Cotellic.

o Cotellic trebuie administrat cu precaugie, dacl se utilizeazi la pacieniii cu
factori de risc suplimentari pentru sdngerfiri, cum sunt metastazele cercbrale
gi/sau la paecientii tratafi concomitent cu medicamente care cresc riscul de
aparific a sdngerdrii (incluaiv antiagregante plachetare sau anticoagulante).

¢ Rabdomioliza §i cregterea valorilor CPK au fost raportate la pacientii cérora li
g-a administrat medicamentul Cotellic in studiile clinice $i in perioada de dupd
punerea pe piaji a medicamentului,

¢ Valorile serice initiale ale CPK si creatininei trebuie determinate inainte de
inceperca tratamentului, iar apoi monitorizate lunar pe durata tratamentului
sau conform indicagiei clinice. fn cazul in care se depisteaz valori serice
crescute ale CPK, se verifich prezenta semnelor §i simptomelor de
rabdomioliz# sau a altor cauze,

o DacH apar cregteri asimptomatice de grad <3 ale CPK, iar rabdomioliza a fost
exclusd ca diagnostic, nu este necesard modificarea dozei medicamentului
Cotellic.
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o Tratementul cu medicamentul Cotellic trebuie intrerupt dacld apare
rabdomioliza, orice crestere simptomaticE a CPK sau orice cregtero
asimptomatica de grad 4 a CPK.

o Dac# acestea nu se amelioreaz In decurs de 4 siptimdni, administrarea
medicamentului Cotellic nu trebuie reluati.

o Dacl severitatea se imbuntiifesta cu cel putin un grad in decurs de 4
siiptAmAni, edministrarea medicamentului Cotellic poate fi reluats, sub
strictd monitorizare §i cu o dozl anterioar’ redusd cu 20 mg.

o Administrarea vemurafenibului poate fi continuatd in cursul oriciror
modificiri ale administrrii medicamentului Cotellic.

Medicilor li se recomandd sd discute cu pacientli 5l persoanele care I Ingrijasc referitor la
riscurlle care pot f1 asociate tratamentului cu medicamentul Cotellic,

Informayii generale despre evenimentele hemoragice

Hemoragia aste o reactle advers cunoscutd a medicamentului Cotellic. O analizi & rapoartelor de
sigurantd din perionda de dupll punerea pe piail a medicamentului gi din studiile clinice, In curs de
desfisurare, au identificat evenimente hemoragice severe suplimentare (a pacientli care urmeazé un
tratament cu medicamentul Cotellic. La momentul analizei, un total de 30 de cazuri de hemoragii
severe nu foat raportate la un numir estimat de 2817 paclenti expusi la medicamentul Cotsllic.
Evenimentele includ hemoragil intracranienc sl ale tractului gastro-intestinal, In majoritaten
cazurilor de hemoragie severd, paclentil aveau factori suplimentari de risc penteu apariiia sdngeriirii,
cum sunt metastazele sistemului nervos central, afectiuni gastro-intestinale preexistente gi/sau
medicamente concomitente care cresc riscul de aparljle a sdngeriirli (inclusiv antingregante
plachetarc asu anticoagulants),

Informafil generale despre rabdomiolizd si cregterea valorilor CPX

Rabdomioliza a fost raportatd initial la cdte un pacient din flecare braf do tratament al studiului
G02814] (Cotellic plus vemurafenib versus placebo plus vemurafenib). Do |a acol moment, au fost
raportate §i alte cazuri do rabdomioliz, In pericada de dupl punerea pe piath 2 medicamentulul sau
Tn alte studii clinice Tn curs de desflisurars.

Informafli suplimentare
Medicamentul Cotellic este indicat pentru utllizare In agociere cu vemurafenib pentru tratamentul
paclentilor adulti cu melanom inoperabil sau metastazat cu mutatie BRAF V600,

Apel la raporrarea de reacfil adverse

Este important si raportajl orice reaclie adversf suspectatd, asociatd co administrarca
medicamentulul Cotellic (cobimetinlb), clitre Agenila Najlonald a Medicamentulul g a
Dispozitivelor Medicale, In conformitate ou slstemul natlonal de raportare spontand, utilizdnd
formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentlel Nationale a Medicementului gl a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.rq), (a secflunca Medicamente de uz uman/Raportenzii o reactie
adverad,

Agentia Nationald a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicalo
Sir. Aviator Shnftescu nr. 48, sactor |

Bucuresti 01 1478-RO

Tel: +40757 117259

Fax: +4 0213 {63 497

E-mail: pdr@anm.ro

WWW.BnM.fQ
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Totodats, reactille adverse suspeciate se pot raporta §i chtre reprezentanta locald a defin&torului
autorizatiel de puners pe plaid, s urmitoarele date da contact:

ROCHE ROMANTA SR.L.

Piata Presei Libere, Nr. 3-3

Clidirea City Gate = Turmul de Sud
Departamentul Medica!, etaj 6, Sector |

013702 - Bucuresti, Roménia

Departament Farmacovigilentd:

Tai: +402] 206 47 48

Fex: +4037 200 32 %0

e-mail: romanig.drug safscv@rochecom

W Acest medicament face obiectul unel monitorizari suplimentare, Acest lucru va permite
identificarea rapidd de noi informaiil referitoars s sigurand. Profesionistii din domeniul sinAtfli
sunt rugati s& raporteze orlce reactii adverse suspectate,

Coordonatele de contact ale reprezentanfei locale ale Defindiorulul de autorizafie de punere pe
piatd

Pentry tntrebdri §i informafll suplimentare referitoare la utilizarea medicamentulul Cotellic
(cobimetinib), v& rughm s& contactati Departameniul Medical al Companiel ROCHE ROMANIA
SR.L.

Dr. Mihaels Duscluc

Drug Safety Manager

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Pia{a Presci Libere, Nr. 3-5

Cladirea City Qate = Turnul de Sud
Departamentul Medical, etaj 6, Sector |
013702 ~ Bucuresti, Romlnia

Tel: +4021 206 47 48

Fax: +4037 200 32 90

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

Dr, Marius Ursa

Director Medical

Roche Romédnia S.R.L




