CAVE!
Informacéni dopis pro zdravotnické pracovniky

HERCEPTIN® (trastuzumab): Spravny monitoring srdeénich funkci béhem lééby
shizuje ¢etnost a zavaznost dysfunkce levé komory srde¢ni a méstnavého srdeéniho
selhavani (CHF).

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

spolecnost F. Hoffmann-La Roche Ltd. ve spolupraci Statnim lGstavem pro kontrolu 1éiv a
na zakladé pozadavku Evropské Iékové agentury by rada timto dopisem pfipomnéla nutnost
vySetreni srde€nich funkci, ktera maji byt pravidelné provadéna nejen v pribéhu v prubéhu
léCby trastuzumabem, ale i po jejim ukonéeni. U nékterych pacientll Ize véasnym
vysazenim trastuzumabu zvratit riziko srdeéni pfihody spojené s Ié¢bou trastuzumabem. To
doklada dulezitost vySetieni LVEF b&hem léEby trastuzumabem a po jejim ukonéeni.

Duvod pro zdiraznéni nutnosti vysetfovani srdeénich funkci

Vysledky studii prokazaly, Ze provadéni monitoringu srdeénich funkci oSetfujicimi lékafi by
mohlo byt zlepSeno, aby byla dale snizena Eetnost a zavaznost dysfunkce levé komory
srde¢ni a CHF u pacientu lé€enych trastuzumabem. Nové bezpecnostni informace tykajici
se srdecnich piihod zjistény nebyly.

Cilem tohoto dopisu pro |ékafe je zduraznit dulezitost informaci o véasné diagnostice
dysfunkce levé komory srdeéni a CHF u pacienta léEenych trastuzumabem a Géinné
zajisténi |éCby.
Hlavni zasady pro predepisujici onkology a onkogynekology:
Vysetreni srde¢nich funkei:

— Pred lIé€bou - pfi vstupnim vySetieni

— Béhem lé¢by - kazdé 3 mésice

— Po ukongéeni lécby - kazdych 6 mésicu po dobu 2 let od posledniho podani, u

pacientu lé€enych antracykliny jesté jednou ro¢né az po dobu 5let (i déle u
pacientu s trvalym poklesem LVEF)

Pozastaveni léCby:

— nutné pokud procento ejekéni frakce levé komory (LVEF) klesne
0 2 10 procentnich bodu od vstupniho vySetieni a klesne pod hodnotu 50 %,

— opakujte vySetfeni LVEF v prubéhu pfiblizné tfi tydna.

— Trastuzumab a antracykliny nelze poddvat soubézné pacientkdm s metastazujicim
karcinomem prsu a pfi adjuvantni [é¢bé karcinomu prsu.

— Jestlize béhem |é¢by trastuzumabem dojde k symptomatickému srde¢nimu selhani,
musi byt Ié€eno standardnimi prFipravky k léébé CHF. U vétSiny pacientl, u kterych
v kli€ovych studiich doslo ke vzniku CHF nebo asymptomatické srdeé¢ni dysfunkce, doslo
ke zlepSeni pfi standardni |ébé& CHF pomoci inhibitoru angiotenzin konvertujiciho
enzymu (ACE) nebo blokatoru receptor angiotensinu (ARB) a beta-blokatoru.



- Méfeni LVEF zUstdva naddle pozadovanou metodou vySetfeni srdeéni funkce;
biomarkery mohou byt podptrnym nastrojem u pacientt s konkrétnim rizikem CHF, ale
nemohou nahradit echokardiografické vysSetfeni nebo radionuklidovou ventrikulografii
(MUGA) k vysetieni LVEF.

— Predepisuijici Iékafi musi zdUraznit ostatnim |ékarim, ktefi prebiraji odpovédnost za
nasledné sledovani pacienta Iééeného trastuzumabem, Ze je dllezité nadale provadét
pravidelny monitoring srdeénich funkci.

Terapeutickeé indikace

Herceptin® by se mél pouzivat pouze u pacientll s metastazujicim nebo &asnym karcinomem
prsu a metastazujicim karcinomem Zzaludku, jejichz nadory maji bud zvySenou expresi
HER2, nebo jejichz nadory vykazuji amplifikaci genu HER2, pokud byla stanovena piesnou
a ovérenou metodou.

Hiaseni neZadoucich uc¢inku
Jakékoli podezieni na zavazny nebo neoekavany nezadouci Uginek a jiné skutecnosti
zavazné pro zdravi lé¢enych osob je tieba hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu 1éCiv.

Hlaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare dostupného na
webovych strankdach SUKL, v&e potfebné pro hlaSeni najdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Je tfeba doplnit i pfesny obchodni nazev a Cislo Sarze.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu |é€iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova
48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance @sukl.cz.

Dalsi informace

Aktualni verzi SPC pfipravku Herceptin® naleznete na www.sukl.cz nebo Vam ji na vyzadani
zasSleme.

Mate-li néjaké otazky nebo poZadujete-li dalsi informace, pouZijte prosim nasledujici
kontak:

Roche s.r.o. Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8
Tel.: +420 220 382 111

czech.medinfo @roche.com, www.roche.cz.

S pozdravem,

Loredana Regep, M.D.

Medical Director



