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HERCEPTIN (trastuzumab): Aminning um mikilv~gi eftirlits meo 
hjartastarfsemi meoan a meofero meo trastuzumabi stendur, til ao draga ur 
tioni og alvarleika vanstarfsemi vinstri slegils og hjartabilunar. 

Agc.eti lc.eknir, 

f samraoi vio Lyfjastofnun Evr6pu og Lyfjastofnun viii F. Hoffmann-La Roche leggja aherslu a 
mikilvc.egi upplysinga um eftirlit meo hjartastarfsemi, sem er ao finna f samantekt a 
eiginleikum lyfs fyrir Herceptin (trastuzumab). 

Samantekt: 
Markmioio meo pessu brefi er ao leggja aherslu a mikilvc.egi eftirlits meo hjartastarfsemi og 
meoferoarac.etlunar meoan a meofero meo trastuzumabi stendur eins og lyst er f samantekt a 
eiginleikum lyfs fyrir Herceptin (trastuzumab), til ao tryggja vioeigandi viobrogo vio 
vanstarfsemi vinstri slegils og hjartabilun. 

Lykilatrioi fyrir krabbameinslc.ekna, sem avfsa lyfinu, eru talin upp her fyrir neoan: 

• Endurtaka a hjartaranns6knir, eins og geroar eru vio upphaf meoferoar, a 3 manaoa 
fresti meoan a meofero meo trastuzumabi stendur. 

• Vinsamlega fylgio reglum um stoovun meoferoar eins og lyst er i samantekt a 
eiginleikum lyfs fyrir Herceptin (trastuzumab) f kafla 4.2: Skammtar og lyfjagjof, p.m.t. f 
tilvikum par sem utfallsbrot vinstri slegils (LVEF) fellur um ~10 pr6sentustig fra 
upphafsgildi OG niour fyrir 50% af upphafsgildi, en pa a ao bfoa meo meofero og 
endurtaka mat a utfallsbroti vinstri slegils innan um pao bil priggja vikna. 

• Ekki ma gefa trastuzumab og antracyklfn samhlioa f samsettri meofero vio 
brj6stakrabbameini meo meinvorpum eoa f viob6tarmeofero vio brj6stakrabbameini an 
meinvarpa. Sja kafla 4.4 Serstok vamaoaroro og varuoarreglur via notkun f samantekt 
a eiginleikum lyfs fyrir Herceptin. 

• Endurtaka a hjartaranns6knir a 6 manaoa fresti eftir ao meofero meo trastuzumabi er 
hc.ett, par til 24 manuoir eru lionir fra sfoustu gjof trastuzumabs. Hja sjuklingum sem fa 
krabbameinslyfjameofero sem inniheldur antracyklf n er mc.elt meo frekara eftirliti, sem 
c.etti ao fara fram arlega i allt ao 5 ar fra sfoustu gjof trastuzumabs eoa lengur ef vart 
verour vio viovarandi minnkun a utfallsbroti vinstri slegils (LVEF). 

• Ef hjartabilun meo einkennum kemur fram meoan a meofero meo trastuzumabi stendur 
skal meohondla hana meo hefobundnum lyfjum vio hjartabilun. Flestir sjuklingar sem 
pr6uou meo ser hjartabilun eoa einkennalausa hjartavanstarfsemi f lykilranns6knum 
syndu bata meo hefobundinni meofero vio hjartabilun sem innihelt ACE-hernia, eoa 
angf6tensf nviotaka blokka asamt beta-blokka. 

• Afram er nauosynlegt ao mc.ela L VEF til ao fylgjast meo hjartastarfsemi. Auk pess er 
hc.egt ao styojast vio lffvfsa hja sjuklingum sem eru f serstakri hc.ettu a hjartabilun, en 
peir geta ekki komio f stao mats a LVEF meo ECHO eoa MUGA. 

• Lc.eknar sem avfsa lyfinu c.ettu ao vekja athygli peirra lc.ekna sem eru abyrgir fyrir 
eftirfylgni sjuklinga sem hafa fengio meofero meo trastuzumabi, a pvi ao mikilvaegt er 
ao halda afram reglulegu eftirliti meo hjartastarfsemi, eins og lyst er f samantekt a 
eiginleikum lyfs fyrir Herceptin (trastuzumab). 



Tilgangur aminningar um eftirlit meo hiartastarfsemi 

l:>6 ekki hafi komia fram nein ny merki um ahrettu varaandi hjartastarfsemi via meafera mea 
trastuzumabi, syna niaurstoaur kannana aa unnt er aa breta fylgni via leiabeiningar um eftirlit 
mea hjartastarfsemi, til aa draga ur tfani og alvarleika vanstarfsemi vinstri slegils og 
hjartabilunar hja sjuklingum sem fai meafera mea trastuzumabi. 

Synt hefur veria fram a aa ahretta varaandi hjartastarfsemi via meafera mea trastuzumabi er 
afturkrref hja sumum sjuklingum pegar meafera mea trastuzumabi er hrett, sem undirstrikar 
mikilvregi pess aa fylgjast mea utfallsbroti vinstri slegils (LVEF) hja sjuklingum meaan a 
meafera mea trastuzumabi stendur og eftir aa henni er hrett. 

Frekari upplysingar 

Abendingar 
Samkvremt sampykktri samantekt a eiginleikum lyfs fyrir Herceptin (trastuzumab) a eingongu 
aa nota Herceptin hja sjuklingum mea brj6stakrabbamein mea eaa an meinvarpa og 
sjuklingum mea magakrabbamein mea meinvorpum, sem annaahvort yfirtja HER2 i rexlinu 
eaa hafa rexli mea HER2 genamognun, sem hefur veria staafest mea nakvremri og gildaari 
greiningu. Sja nanar i samantekt a eiginleikum lyfsins, kafla 4.1. 

Beioni um tilkynningar 

F. Hoffmann-La Roche viii minna lcekna a mikilvregi pess aa tilkynna grun um aukaverkanir 
eftir notkun Herceptin (trastuzumabs), til aa auavelda samfellt eftirlit mea hlutfalli milli 
avinnings og ahrettu af notkun lyfsins. Heilbrigaisstarfsmenn eru beanir aa tilkynna allan grun 
um aukaverkanir til Lyfjastofnunar, samkvremt leiabeiningum a vefsiaum stofnunarinnar, 
www.lyfjastofnun.is. 

Tengiliour fyrirtcekisins 

Vinsamlega hafia samband via umboasaaila Roche, lcepharma hf, ef einhverjar spurningar 
vakna um notkun Herceptin. 
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MeOfylgjandi: 

1. Samantekt a eiginleikum lyfs fyrir Herceptin. 


