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Herceptin® (Trastuzumab): Pimindelse vedrotende vigtigheden af katdiologisk
overvigning under og efter behandling med trastuzumab for at reducere hyppigheden og
alvotligheden af venstre ventrikel dysfunktion og kongestiv hjerteinsufficiens.

Til sundhedspersonale

F. Hoffmann-ITa Roche vil i samarbejde med det Europziske Legemiddelagentur og
Lzgemiddelstyrelsen fremhzve vigtigheden af informationen omkring kardiologisk overvagning i
Herceptin®(trastuzumab) produktresuméet.

Resume:

Formailet med dette brev er at fremhave vigtigheden af informationen omkring kardiologisk
overvigning, samt behandlingsforslaget i Herceptin®(trastuzumab) produktresuméet for at sikre
en passende handtering af venstre ventrikel dysfunktion og kongestiv hjerteinsufficiens.

Hovedbudskabet til ordinerende onkologer og gynzxkologiske onkologer er fremhzvet nedenfor:

¢ Kardiologisk overvagning gentages hver 3. maned under trastuzumab behandlingen og
udferes pa sammen made som ved baselinescreening.

e Folg venligst seponeringsanvisningen beskrevet i  Herceptin®(trastuzumab)
produktresuméet i afsnit 4.2 Dosering og indgivelsesmade. Dette gelder ogsi tilfzlde
hvor venstre ventrikel ejektionsfraktion (LVEF) falder 2 10 procent point fra baseline OG
til under 50 %. Trastuzumab behandlingen ber afbrydes og LVEF skal revurderes
indenfor ca. 3 uger.



® Trastuzumab og antracykliner ber ikke anvendes i kombination ved metastatisk
brystkreft eller adjuverende behandling af brystkreft. Se afsnit 4.4 Sztlige advatsler og
forsigtighedsregler vedroerende brugen i Herceptin®(trastuzumab) produktresuméet.

e Fortszt kardiologiske vurderinger hver 6. mined efter behandlingsopher indtil 24
miéneder efter sidste administration af trastuzumab. Ydetligere monitotering anbefales til
patienter, som fir kemoterapi indeholdende antracyklin, og ber foregi 4tligt op til 5 ar
efter sidste administration af trastuzumab eller lengere hvis der obsetveres kontinuerligt
fald i LVEF.

® Symptomatisk hjerteinsufficiens opstiet under behandling med trastuzumab, ber
behandles med standardbehandling af kongestiv hjerteinsufficiens. De fleste patienter,
som udviklede kongestiv hjerteinsufficiens eller asymptomatisk kardiel dysfunktion i de
pivotale studier, opniede en forbedring med standardbehandling af kongestiv
hjerteinsufficiens bestiende af en ACE-hammer eller angiotensin II receptor-antagonist
og en beta-blokker.

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

® Ordinerende lxger bar over for leger ansvarlige for opfelgningen af en trastuzumab-
behandlet patient, fremhzve vigtigheden af at fortsxtte regelmassig kardiologisk
overvigning, som beskrevet i Herceptin®(trastuzumab) produktresuméet.

Baggrund for pimindelse om kardiologisk overvigning
Selvom der ikke er nogen mndringer i den kardiologiske fisikoprofil ved behandling med

trastuzumab, har undersegelser vist, at kardiologisk overvigning nedsztter hyppigheden og
alvotligheden af venstre ventrikel dysfunktion og kongestiv hjerteinsufficiens blandt patienter
behandlet med trastuzumab.

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

Yderligere information

Terapeutiske indikationer

I henhold til den gzldende Herceptin®(trastuzumab) produktresumé, ber Herceptin kun benyttes
til behandling af patienter med metastatisk ellet tidlig brystkreft samt metastatisk ventrikelkreft,
som enten har tumorer med overekspression af HER2 eller amplifikation af HER2-genet
bestemt ved en precis og valideret analyse.

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

Legemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kobenhavn S

Roche a/s Industrihoimen 59 Drug Regulatory Affairs TIf. +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

TIf: 36 39 99 99

Fax: 36 39 99 30

E-mail: denmark.drug_safety@roche.com

Kontaktinformation for Roche a/s

For yderligere information eller sporgsmil vedrarende anvendelsen af Herceptin®, venligst
kontakt:

Roche a/s

Att. Medical Information

TIf: 36 39 99 99

E-mail: denmark.medinfo@toche.com

Detaljeret information om Herceptin® kan findes pa:

Det Europziske Lzgemiddelagenturs hjemmeside: http://www.ema.europa.eu

Med venlig hilsen
Roche a/s

W;@

\ 4

Trine Voigt
Medicinsk direktor

Annex: Produktresumé for Herceptin®(trastuzumab) 150 mg pulver til koncentrat til
infusionsvzeske, oplesning og for Herceptin 600 mg injektionsvaske, oplosning i hetteglas. Se
venligst teksten markeret med gul.

Roche a/s Industriholmen 59 Drug Regulatory Affairs TIf. +45 3639 9999

DK-2650 Hvidovre Fax +45 3639 9930



Roche a/s Industrihoimen 59 Drug Regulatory Affairs TIf. +45 3639 9999

DK-2650 Hvidovre Fax +45 3639 9930
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