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Komunikat skierowany do Fachowego Personelu Ochrony Zdrowia dotyczqcy przypomnienia
istotnych zaleceri dotyczgcych monitorowania czynnosci serca podczas leczenia produktem
leczniczym Herceptin’ (trastuzumab) w celu zmniejszenia czgstosci wystgpowania oraz nasilenia
zaburzen funkcji lewej komory i zastoinowej niewydolnosci serca (CHF).

Szanowna Pani Doktor,
Szanowny Panie Doktorze,

Firma Roche, w porozumieniu z Europejska Agencjg Lekow i Urzgdem Rejestracji pragnie
podkresli¢ znaczenie informacji podanych w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL)
Herceptin (trastuzumab) zatwierdzonej w UE, dotyczacych monitorowania czynnosci serca.

Podsumowanie:

Celem niniejszego komunikatu jest podkreslenie znaczenia informacji o monitorowaniu
czynnosci serca i algorytmie leczenia podczas terapii trastuzumabem, podanych w ChPL
Herceptin (trastuzumab) zatwierdzonej w UE, aby zapewni¢ odpowiednie postepowanie w
przypadku wystgpienia dysfunkcji lewej komory serca i zastoinowej niewydolnosci serca (CHF).

Ponizej przedstawiono podsumowanie najwazniejszego przestania dla onkologéw przepisujacych
trastuzumab:

* Ocena czynnodci serca, wykonywana przed rozpoczgciem leczenia, powinna byé
powtarzana co 3 miesigce w trakcie leczenia trastuzumabem.

¢ Nalezy przestrzegac zasad przerwania leczenia podanych w punkcie 4.2 Dawkowanie i
sposob podawania w ChPL produktu Herceptin zatwierdzonej w UE, uwzgledniajac
przypadki, gdy frakcja wyrzutowa lewej komory (ang. left ventricular ejection fraction)
spada o 2 10 punktéw procentowych wzgledem wartosci wyjsciowych ORAZ do wartosci
ponizej 50%, wowczas leczenie trastuzumabem nalezy wstrzymac¢ i dokonaé ponownej
oceny LVEF w ciggu okolo 3 tygodni.

* Nie nalezy jednoczesnie stosowa¢ trastuzumabu w skojarzeniu z antracyklinami w raku
piersi z przerzutami oraz w leczeniu adjuwantowym raka piersi. Patrz punkt 4.4 Specjalne
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ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczyce stosowania ChPL produktu Herceptin
zatwierdzonej w UE.

* Po zakonczeniu leczenia trastuzumabem nalezy kontynuowaé monitorowanie czynnosci
serca co 6 miesigcy az do uptywu 24 miesigcy od przyjecia ostatniej dawki trastuzumabu,
U pacjentéw otrzymujgcych chemioterapig zawierajgca antracykliny zaleca sie dalsze
monitorowanie, kidre nalezy wykonywac co roku przez okres do 5 lat od podania
ostatniej dawki trastuzumabu lub dluzej w przypadku cigglego obnizania sie wartosci
LVEFE.

* W przypadku wystgpienia objawow niewydolnosci serca podczas terapii trastuzamabem,
nalezy wdrozy¢ leczenie produktami leczniczymi stosowanymi standardowo w CHF.
Wiekszos¢ pacjentow, u ktdrych w badaniach rejestracyjnych wystgpita CHF lub
bezobjawowe zaburzenia czynnosci serca osiagnela poprawe po standardowym leczeniu
CHF obejmujacym inhibitor konwertazy angiotensyny (ACE) lub antagonistg receptora
angiotensyny (ARB) i beta-adrenolityk.

* Oznaczenie LVEF pozostaje niezbgdng metodg monitorowania czynnosci serca;
biomarkery mogg by¢ narzedziem uzupeiniajgcym u pacjentéw podlegajacych
szczegolnemu ryzyku CHF, ale nie mogg zastapié oceny LVEF w badaniu ECHO lub
MUGA.

* Lekarze przepisujgcy trastuzumab powinni zwrdci¢ uwage innych lekarzy prowadzacych
dalsze leczenie pacjentéw po terapii trastuzumabem na istotne znaczenie dalszego,
regularnego monitorowania czynnosci serca, zgodnie z zapisami w ChPL Herceptin
(trastuzumab) zatwierdzonej w UE.,

Uzasadnienie dla przypomnienia o0 monitorowaniu czynnosci serca

Mimao, iZ nie stwierdza si¢ nowego ryzyka kardiologicznego dotyczacego bezpieczenistwa
stosowania trastuzumabu, wyniki badan ankietowych wykazaly, ze przestrzeganie koniecznosci
monitorowania czynnosci serca wymaga poprawy, aby zmniejszy¢ czesto$¢ wystepowania oraz
nasilenie zaburzen czynnosci lewej komory i CHF u pacjentéw leczonych trastuzumabem,

Wykazano, ze ryzyko dla serca zwigzane ze stosowaniem trastuzumabu u niektérych pacjentéw
jest odwracalne po przerwaniu leczenia trastuzumabem, co podkresla znaczenie monitorowania
czynnosci LVEF u pacjentéw w trakcie leczenia trastuzumabem i po jego zakoriczeniu.

Dalsze informacje
Wskazania do stosowania

Zgodnie z ChPL produktu Herceptin (trastuzumab) zatwierdzona obecnie w UE, Herceptin
powinien by¢ stosowany wylgcznie u pacjentow z rakiem piersi z przerzutami lub rakiem piersi
we wezesnym stadium oraz rakiemn zolgdka z przerzutami, u ktérych za pomocy odpowiednio
zwalidowanego i precyzyjnego testu stwierdzono nadekspresj¢ receptora HER2 lub amplifikacje
genu HER2.

Prosba o zglaszanie dzialas niepoiadanych
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Firma Roche pragnie przypomniec lekarzom o koniecznosci zglaszania podejrzewanych dziatan
niepozgdanych po zastosowaniu produktu Herceptin (trastuzumab firmy Roche), co ulatwi ciggle
monitorowanie stosunku korzyici do ryzyka zwigzanego ze stosowaniem tego leku. Osoby z
fachowego personelu medycznego sg proszone o zglaszanie wszelkich podejrzanych dziatan
niepozadanych zgodnie z lokalnymi wymogami dotyczacymi raportowania.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dane kontaktowe firmy
W celu uzyskania dalszych informacji lub w przypadku jakichkolwiek pytan prosze skontaktowaé

sig z firma Roche Polska Sp. z o.0.

Roche Polska Sp. z 0. o.
ul. Domaniewska 39B
02-672 Warszawa

tel. (22) 34517 57

faks: (22) 34517 90

Zalaczniki
* ChPL produktu Herceptin zatwierdzona w UE.

Z powazaniem,

0. fneutea_

Dyrektor Medyczny
Agnieszka Brzezinska
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