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HERCEPTIN (trastuzumab). svarigs atgadinajums par sirdsdarbibas
uzraudzibas noradijumiem trastuzumaba terapijas laikd, kreisd kambara
funkciju traucéjumu un sastreguma sirds mazspéjas (SSM) sastopamibas un
smaguma pakapes mazinasanai.

Godajamais vesellbas apripes specialist!

Uznémums F. Hoffmann-La Roche, péc saskano$anas ar Eiropas Za|u agentiru (the
European Medicines Agency EMA) un Zalu valsts agentiru (ZVA), vélas uzsvért
ES spéka esosaja Herceptin (frastuzumab) zalu apraksta (turpmak teksta Herceptin
(trastuzumab) ZA) iek|autas informacijas par nepiecieSamibu kontrolét sirdsdarbibu
nozimigumu.

Kopsavilkums

Sis Vastules veselibas apripes specialistam mérkis ir uzsvért to, cik bitiski ir ievérot
Herceptin {trastuzumab) ZA aprakstito sirdsdarbibas novéro$anas un arstéSanas
algoritmu, lai nodro$inatu atbilsto$u sirds kreisa kambara funkciju trauc&umu un
sastréguma sirds mazspé&jas uzraudzibu.

Galvenie noradijumi onkologiem-Kimijterapeitiem un krits kirurgiem, kas varétu
izrakstit trastuzumabu:

e pirms arstéSanas sakSanas veiktie sirds izmekl&jumi terapijas laika jaatkarto ik
péc trim ménesiem;

e lidzu, ievérojiet zalu lietoSanas partraukSanas nosacijumus, kas aprakstiti
Herceptin (trastuzumab) ZA 4.2. apak$punkta “Devas un lietodanas veids”. Tas
attiecas ari uz gadijumiem, kad kreisd kambara izsviedes frakcija (left ventricular
gjection fraction jeb LVEF) salidzindjuma ar sakotnéjo stavokli procentuali
samazinas par 2 10 punktiem UN klGst mazaka par 50 %. Sados gadijumos
trastuzumaba terapija uz laiku japartrauc un aptuveni triju nedé|u laikd vélreiz
jaizverté LVEF,

o Arstéjot metastatisku krits vézi (MKrV), kd arl adjuvantas krats véZa terapijas
laikd nav atlauts vienlaikus lietot trastuzumaba un antraciklinu kombinacijas.
Skatit Herceptin (trastuzumab) ZA 4.4. apak$punktu “Ipasi bridinajumi un

piesardziba lietoSana”;

e péc trastuzumaba lietoSanas partraukSanas uzraudziba jaturpina 24 ménesus
péc trastuzumaba pédéjas devas ievadiSanas, ik p&c seSiem ménesiem
izmeklgjot pacientus. Pacientiem, kuri sanem kimijterapiju ar antraciklinus
saturo§am shémam, ir ieteicami turpmaki izmekléjumi vienreiz gada piecus
gadus péc trastuzumaba pédéjas devas ievadiSanas vai ari ilgak, ja ir novérota
pastaviga LVEF samazinasanas;
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* ja trastuzumaba terapijas laika attistas simptomatiska sirds mazspéja (SSM), ta
jaarsté ar SSM standarta terapiju. Vairumam pacientu, kam pivotalajos pétijumos
attistijas SSM vai asimptomatiski sirdsdarbibas traucéjumi, stavoklis uzlabojas
péc SSM standartterapijas ar angiotenzinu konvertéjosa enzima (AKE)
inhibitoriem vai angiotenzina receptoru blokatoriem (ARB) un beta blokatoriem;

o LVEF noteikS§ana joprojam ir obligata sirdsdarbibas uzraudzibas metode;
biomarkieru noteik8ana var bit ka paligmetode pacientiem, kam ir Tpass
SSM risks, tomér ta neaizstaj LVEF noteikS8anu ar ehokardiografiju (ECHO) vai
daudzprojekciju skenéSanas (MUGA) izmek|&jumiem;

o arstéjoSam arstam jauzsver citiem arstiem, kas veic ar trastuzumabu arstétu
pacientu uzraudzibu, ka ir batiski turpinat regularu sirdsdarbibas kontroli, ka tas
noteikts Herceptin (frastuzumab) ZA.

Pamatojums atqadinajumam par sirdsdarbibas uzraudzibu

Lai gan nav sapemti jauni droSuma signali par kardidlu risku saistibd ar
trastuzumaba terapiju, aptauju rezultati ir paradijusi, ka sirdsdarbibas kontroles
prasiba bltu jaievéro stingrak, lai ar trastuzumabu &arstétiem pacientiem mazinatu
kreisa kambara funkciju trauc&jumu un SSM sastopamibu un smaguma pakapi.

Novérots, ka daziem pacientiem trastuzumaba terapijas raditais sirds slimibu risks
péc terapijas partrauk$anas var bit parejoss, tadé| var bit nepietiekami novértéts
tas, cik batiski ir trastuzumaba terapijas laika un péc tas partraukSanas kontrolét
pacientam LVEF.

Sikaka informacija
Terapeitiskas indikacijas

Saskana ar Herceptin (frastuzumab) ZA 3is zales atjauts lietot tikai tiem pacientiem
ar metastatisku vai agrinu krits v&zi un metastatisku kunga vézi, kuru audzé&jiem
raksturiga vai nu parmériga HER2 ekspresija vai HER2 géna kopiju skaita
palielinasanas.

Aicinajums zinot

Atgadinam, ka saskanad ar za|u blakusparddibu zino$anas noteikumiem Latvija
arstniecibas personam un farmaceitiem jazino par novérotam iespéjamam zalu
blakném Za|u valsts agentdrai (ZVA), sitot zinojumu (veidlapa “Zinojums par zaju
blakusparadibam”) pa faksu: 67078428 vai pa pastu, adrese: Jersikas iela 15, Riga,
LV-1003. Zinpojumus iespéjams nosifit an elektroniski ZVA majaslapa
www.zva.gov.lv. Papildinforméacijas nepiecieS8amibas gadijuma jasazinads ar ZVA pa
talr.: 67078438.

Herceptin ir biologiskas izcelsmes zales, tapéc, zinojot par blakném, janorada zaju
origindlnosaukums un sérijas numurs.
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Jis varat palidzét uzraudzit Herceptin zaju droSumu, zinojot par iesp&jamam
blakusparadibam, kas saistitas ar Herceptin lietoSanu. Lidzam zinot Roche Latvija
SIA pa talruni 67039831, mob.talr. 28655600, FAX: 67039833, e-pastu: latvia.drug-
safety@roche.com

Uznémuma kontaktinforméacija

Ja Jums ir kadi jautdjumi vai nepiecieSama papildu informacija par Herceptin
(trastuzumab) lietoSanu, lidzam sazinaties ar Roche Latvija SIA (adrese: G. Astras
iela 8b, Riga, LV-1082, Latvija) pa talr. 67039831, e-pasts:
riga.info_latvija@roche.com

Pielikums

+ Herceptin (trastuzumab) ZA.

R e
Ar cienu,

Kaspars Losans

Rache Latvija SIA

Medicinas direktors

Tel.: 67039831

Fax.. 67039833

e-pasts: kaspars.losans@roche.com
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