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Herceptin® (Trastuzumab): Påmindelse vedrørende vigtigheden af kardiologisk
overvågning under og efter behandling med trastuzumab for at reducere hyppigheden og
alvorligheden af venstre ventrikel dysfunktion og kongestiv hjerteinsufficiens.

Til sundhedspersonale

F. Hoffmann-La Roche vil i samarbejde med det Europæiske Lægemiddelagentur og
Lægemiddelstyrelsen fremhæve vigtigheden af informationen omkring kardiologisk overvågning i
Herceptin®(trastuzumab) produktresuméet.

Resume:

Formålet med dette brev er at fremhæve vigtigheden af informationen omkring kardiologisk
overvågning, samt behandilingsforslaget i Herceptin(trastuzumab) produktresuméet for at sikre
en passende håndtering af venstre ventrikel dysfunktion og kongestiv hjerteinsufficiens.

Hovedbudskabet til ordinerende onkologer og gynækologiske onkologer er fremhævet nedenfor:

• Kardiologisk overvågning gentages hver 3. måned under trastuzumab behandlingen og
udføres på sammen måde som ved baselinescreening.

• Følg venligst seponeringsanvisningen beskrevet i Herceptin®(trastuzumab)

produktresuméet i afsnit 4.2 Dosering og indgivelsesmåde. Dette gælder også tilfælde
hvor venstre ventrikel ejektionsfraktion (LVEF) falder 10 procent point fra baseline OG
til under 50 % Trastuzumab behandlingen bør afbrydes og LVEF skal revurderes
indenfor Ca. 3 uger.



• Trastuzumab og antracykliner bør ikke anvendes i kombination ved metastatisk
brystkræft eller adjuverende behandling af brystkræft. Se afsnit 4.4 Særlige advarsler og
forsigtighedsregler vedrørende brugen i Herceptin®(trastuzumab) produktresuméet.

• Fortsæt kardiologiske vurderinger hver 6. måned efter behandlingsophør indtil 24
måneder efter sidste administration af trastuzumab. Yderligere monitorering anbefales til
patienter, som får kemoterapi indeholdende antracyklin, og bør foregå årligt op til 5 år
efter sidste administration af trastuzumab eller længere hvis der observeres kontinuerligt
fald i LVEF.

• Symptomatisk hjerteinsufficiens opstået under behandling med trastuzumab, bør
behandles med standardbehand]ing af kongestiv hjerteinsufficiens. De fleste patienter,
som udviklede kongestiv hjerteinsufficiens eller asymptomatisk kardiel dysfunktion i de
pivotale studier, opnåede en forbedring med standardbehandling af kongestiv
hjerteinsufficiens bestående af en ACE-hæmmer eller angiotensin II receptor-antagonist
og en beta-blokker.

• LVEF er forsat den anbefalede metode til kardiologisk overvågning. Blandt patienter, der
er i specifik risiko for kongestiv hjerteinsufficiens, kan biomarkører underbygge, men
ikke erstatte LVEF vurderet ved ekkokardiografi eller MUGA-scanning.

• Ordinerende læger bør over for læger ansvarlige for opfoigningen af en trastuzumab
behandlet patient, fremhæve vigtigheden af at fortsætte regelmæssig kardiologisk
overvågning, som beskrevet i Herceptin(trastuzumab) produktresuméet.

Baggrund for påmindelse om kardiologisk overvågning
Selvom der ikke er nogen ændringer i den kardiologiske risikoprofil ved behandling med
trastuzumab, har undersøgelser vist, at kardiologisk overvågning nedsætter hyppigheden og
alvorligheden af venstre ventrikel dysfunktion og kongestiv hjerteinsufficiens blandt patienter
behandlet med trastuzumab.

Den kardiologiske risikoprofil ved trastuzumab-behandling adskiller sig fra kemoterapi, såsom
antracykliner, taxaner, osv, og har vist at være reversibel hos nogle patienter ved seponering af
trastuzumab behandlingen. Dette understreger vigtigheden af kardiologisk overvågning af LVEF
hos patienter i og efter behandling med trastuzumab.

Yderligere information

Terapeutiske indikationer
I henhold til den gældende Herceptin®(trastuzumab) produktresumé, bør Herceptin kun benyttes
til behandling af patienter med metastatisk eller tidlig brystkræft samt metastatisk ventrikelkræft,
som enten har tumorer med overekspression af HER2 eller amplifikation af HER2-genet
bestemt ved en præcis og valideret analyse.

Indberetning af formodede bivirkninger
Læger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger for
Herceptin® til:

Lægemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade i
DK-2300 København 5

Roche als Industriholmen 59 Drug Regulatory Affairs Tlf. +45 3639 9999

DK-2650 Hvidovre Fax +45 3639 9930



Hjemmeside: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Yderligere information om bivirkninger rapporteres til:
Roche a/s
Att. Drug Safety
Industriholmen 59
2650 Hvidovre
Tlf: 36 39 99 99
Fax: 36 39 99 30
E-mail: denmark.dmg_safety@roche.com

Kontaktinformation for Roche als
For yderligere information eller spørgsmål vedrørende anvendelsen af Herceptin®, venligst
kontakt:

Roche a/s
Att. Medical Information

Tlf: 36 39 99 99
E-mail: deiimark.medinfo@roche.com

Detaljeret information om Herceptin® kan findes på:

Det Europæiske Lægemiddelagenturs hjemmeside: http: / /www.etna.europa.eu

Med venlig hilsen

Roche a/s

‘J.

Trine Voigt

Medicinsk direktør

Annex: Produktresumé for Herceptin®(trastuzumab) 150 mg pulver til koncentrat til
infusionsvæske, opløsning og for Herceptin 600 mg injektionsvæske, opløsning i hætteglas. Se
venligst teksten markeret med gul.

Roche als Industriholmen 59 Drug Regulatoiy Affairs Tlf. +45 3639 9999

DK-2650 Hvidovre Fax +45 3639 9930



Roche als Industriholmen 59 Drug Regulatory Affairs Tlf. +45 3639 9999

DK-2650 Hvidovre Fax +45 3639 9930
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