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HERCEPTIN (trastuzumab): Pripomenutie délezitosti usmernenia tykajticeho sa
sledovania funkcie srdca pocas lie€by trastuzumabom s ciefom znizit' vyskyt
a zavaznost’ dysfunkcie Favej srdcovej komory a kongestivheho srdcového
zlyhavania (KSZ).

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

spolo€nost F. Hoffmann-La Roche v spolupraci s Eurépskou agentturou pre lieky
a Statnym Gstavom pre kontrolu liediv si Vas dovoluju touto cestou upozornit
na délezitost informacii tykajucich sa sledovania funkcie srdca, ktoré su uvedené
v Stuhrne charakteristickych vlastnosti lieku Herceptin (trastuzumab) platnom
v Eurépskej unii (dalej v texte uvadzanom ako SmPC).

Sdhrn:

Ciefom tohto listu uréeného lekarom je upozornit na délezitost informacii tykajucich
sa sledovania funkcie srdca pocas lie€by trastuzumabom a algoritmu lie¢by, ktoré su
uvedené v SmPC pre Herceptin (trastuzumab), s cielom zaistit vhodny manazment
dysfunkcie favej srdcovej komory a kongestivneho srdcového zlyhavania (KSZ).

Krac¢ové informacie pre predpisujlcich onkolégov st zdéraznené niZsie:

o Vysetrenie srdca uskutoénené pred zadiatkom lie€by sa ma opakovat kazdé
3 mesiace pocas liecby trastuzumabom.

¢ Dodrzujte, prosim, pravidla pre zastavenie lieCby, ktoré su podrobne uvedené
v SmPC pre Herceptin (trastuzumab) v &asti 4.2 Davkovanie a spdsob
podavania. Napriklad, v pripade, Ze percento ejekénej frakcie lavej komory
(EFLK) poklesne o2 10 percentualnych bodov oproti  vychodiskovej
hodnote a zaroven pod 50 %, lie¢ba trastuzumabom sa ma zastavit a priblizne
do 3 tyZdriov sa ma vykonat opakované hodnotenie EFLK.

e Pri lie€be metastatického karcindmu prsnika (MKP) a pri adjuvantnej lie¢be
karcindbmu prsnika sa trastuzumab a antracykliny nemaju podavat subeZne
v kombinacii. Pozrite si ¢ast' 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
v SmPC pre Herceptin.
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e V sledovani funkcie srdca a vo vySetreni srdca pokradujte kazdych 6 mesiacov
po ukonéeni lie¢by trastuzumabom, aZ kym neuplynie 24 mesiacov od podania
poslednej davky trastuzumabu. U pacientov, ktori dostavaju chemoterapiu
obsahujlcu antracykliny sa odporiéa dalSie sledovanie a vySetrenie srdca, ktoré
sa ma vykonavat jedenkrat roéne min. 5rokov od podania poslednej davky
trastuzumabu alebo dlhSie, ak je pozorovany kontinualny pokles EFLK.

e Ak sa pocas liecby trastuzumabom vyvinie symptomatické srdcové zlyhavanie,
ma sa lieCit $tandardnymi liekmi na KSZ. U vaésiny pacientov, u ktorych sa
vyvinulo KSZ alebo asymptomaticka srdcova dysfunkcia v pivotnych klinickych
skasaniach, doslo k zlepSeniu stavu po Standardnej lie€be KSZ pozostavajlcej
z inhibitora angiotenzin-konvertujdceho enzymu (ACE) alebo z blokatora
angiotenzinovych receptorov (ARB) a betablokatora.

e \ysSetrenie EFLK sa aj nadalej povaZzuje za nevyhnutny spdsob sledovania
funkcie srdca; biomarkery mézu sluzit ako podporné nastroje v pripade pacientov
Specificky vystavenych riziku vzniku KSZ, ale nem6zu nahradit hodnotenie EFLK
prostrednictvom echokardiografického vySetrenia (ECHO) alebo radionuklidovej
ventrikulografie (MUGA).

e Predpisujuci lekari by mali upozornit dalSich lekarov, ktori st zodpovedni za
sledovanie pacienta lie€eného trastuzumabom, Ze je dblezité pokracovat
v pravidelnom sledovani funkcie srdca vsllade s SmPC pre Herceptin
(trastuzumab).

Dévod pripomenutia potreby sledovania funkcie srdca

Hoci nie sU Ziadne nové naznaky rizika suvisiaceho s kardialnou bezpecnostou
lie€by trastuzumabom, vysledky prieskumov ukazali, Ze aroveri dodrziavania pokynov
na sledovanie funkcie srdca by sa mala zlepsit, aby sa zniZil vyskyt a zavaznost
dysfunkcie Tlavej srdcovej komory a KSZ upacientov podstupujucich lie€bu
trastuzumabom.

Preukazalo sa, Ze kardialne riziko spajané s lie¢bou trastuzumabom bolo
u niektorych pacientov reverzibilné po ukonéeni lie€by trastuzumabom, &o
pod&iarkuje déleZitost sledovania funkcie EFLK u pacientov poéas lieEby
trastuzumabom a po ukonégeni lie€by trastuzumabom.

Dalgie informacie

Terapeutické indikacie

V sulade s aktualne schvalenou verziou SmPC pre Herceptin (trastuzumab), sa ma
Herceptin pouzit iba u pacientov s metastatickym alebo v€asnym karcinbmom
prsnika a s metastatickym karcinbmom Zaludka, ktorych tumory vykazuju bud
nadmernd expresiu receptora HER2, alebo amplifikaciu HER2 génu, stanovenu
presnou a validovanou skuskou.
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Kontakty na podanie hlaseni

Spoloénost F. Hoffmann-La Roche by chcela lekarom pripomenut délezitost hlasenia
podozreni na nezZiaduce reakcie po pouziti Herceptinu (Roche-trastuzumab), aby
bolo mozZné nepretrzite sledovat pomer prinosov a rizik lieku. Zdravotnicki pracovnici
maju hlasit akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného
systému hlasenia na adresu: Statny tstav pre kontrolu liegiv, Kvetna 11, 825 08
Bratislava 26, tel. +421 2 507 01 206, fax +421 2 507 01 237, internetova stranka:
http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, email: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Formular
na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenia sa mdzu podat’ aj spoloénosti Roche Slovensko, s.r.o. na tel. ¢islo +421 2
5263 8201 v pracovnej dobe alebo na tel. &islo +421 905400 503 v Case po
pracovnej dobe a v ¢ase pracovného pokoja.

Kontakt na spoloénost’

Ak mate akékolvek otazky tykajlice sa pouZitia Herceptinu, obratte sa na spolo¢nost
Roche Slovensko, s.r.o., Cintorinska 3/A, 811 08 Bratislava, tel.éislo: +421 2 5263
8201.

Priloha:

1. SmPC pre Herceptin.

S pozdravom

G A
MUDr."Gabriela Gogova
Medicinsky riaditel
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