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HERCEPTIN (trastuzimab): Aminning um mikilvaegi eftirlits med
hjartastarfsemi medan 4 medferd med trastuzimabi stendur, til ad draga ur
tioni og alvarleika vanstarfsemi vinstri slegils og hjartabilunar.

Ageeti laeknir,

i samradi vid Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun vill F. Hoffmann-La Roche leggja aherslu a
mikilveegi upplysinga um eftirlit med hjartastarfsemi, sem er ad finna i samantekt a
eiginleikum lyfs fyrir Herceptin (trastuzimab).

Samantekt:

Markmi®id med pessu bréfi er ad leggja aherslu a mikilvaegi eftirlits med hjartastarfsemi og
medferdaraaetiunar medan & medferd med trastuzimabi stendur eins og lyst er i samantekt a
eiginleikum lyfs fyrir Herceptin (trastuzamab), til ad tryggja videigandi vidbrégd vid
vanstarfsemi vinstri slegils og hjartabilun.

Lykilatridi fyrir krabbameinslaekna, sem avisa lyfinu, eru talin upp hér fyrir nedan:

e Endurtaka a hjartarannséknir, eins og gerdar eru vid upphaf medferdar, 2 3 manada
fresti medan & medferd med trastuzimabi stendur.

e Vinsamlega fylgid reglum um st68vun medferdar eins og lyst er i samantekt a
eiginleikum lyfs fyrir Herceptin (trastuzamab) i kafla 4.2: Skammtar og lyfjagjof, p.m.t. i
tilvikum par sem utfallsbrot vinstri slegils (LVEF) fellur um =10 présentustig fra
upphafsgildi OG nidur fyrir 50% af upphafsgildi, en pa & ad bida med medferd og
endurtaka mat a utfallsbroti vinstri slegils innan um pad bil priggja vikna.

»  Ekki ma gefa trastuzimab og antracyklin samhlida i samsettri medferd vid
brjéstakrabbameini med meinvérpum eda i vidbétarmedferd vid bridstakrabbameini an
meinvarpa. Sja kafla 4.4 Sérsték varnadarord og varudarreglur vié notkun i samantekt
a eiginleikum lyfs fyrir Herceptin.

e Endurtaka a hjartarannsoknir 2 6 manada fresti eftir ad medferd med trastuzimabi er
haett, par til 24 manudir eru lidnir fra sidustu gjof trastuzimabs. Hja sjuklingum sem fa
krabbameinslyfjamedferd sem inniheldur antracyklin er meelt med frekara eftirliti, sem
eetti ad fara fram arlega i allt ad 5 ar fra sidustu gjof trastuzimabs eda lengur ef vart
verdur vid vidvarandi minnkun a utfallsbroti vinstri slegils (LVEF).

e Ef hjartabilun med einkennum kemur fram medan a medferd med trastuzimabi stendur
skal medhoéndla hana med hefébundnum lyfjum vid hjartabilun. Flestir sjuklingar sem
préudu med sér hjartabilun eda einkennalausa hjartavanstarfsemi i lykilrannséknum
syndu bata med hefébundinni medferd vid hjartabilun sem innihélt ACE-hemla, eda
angiotensinvidtaka blokka asamt beta-blokka.

«  Afram er naudsynlegt ad meela LVEF til ad fylgjast med hjartastarfsemi. Auk pess er
haegt ad stydjast vid lifvisa hja sjuklingum sem eru i sérstakri heettu a hjartabilun, en
beir geta ekki komid i stad mats a LVEF med ECHO eda MUGA.

e La=knar sem avisa lyfinu aettu ad vekja athygli peirra laskna sem eru abyrgir fyrir
eftirfylgni sjuklinga sem hafa fengi® meéferd med trastuzimabi, a pvi ad mikilvaegt er
ad halda afram reglulegu eftirliti med hjartastarfsemi, eins og lyst er i samantekt a
eiginleikum lyfs fyrir Herceptin (trastuzumab).



Po6 ekki hafi komid fram nein ny merki um ahaettu vardandi hjartastarfsemi vid medferd med
trastuzamabi, syna nidurstédur kannana ad unnt er ad basta fylgni vid leidbeiningar um eftirlit
med hjartastarfsemi, til ad draga ar tidni og alvarleika vanstarfsemi vinstri slegils og
hjartabilunar hja sjuklingum sem fa medferd med trastuzimabi.

Tilgangur aminningar um eftirlit med hjartastarfsemi

Synt hefur verid fram a ad ahesetta varéandi hjartastarfsemi vid medéferd med trastuzumabi er
afturkraef hja sumum sjuklingum pegar medferd med trastuzimabi er hastt, sem undirstrikar
mikilveegi pess ad fylgjast med utfallsbroti vinstri slegils (LVEF) hja sjuklingum medan a
medferd med trastuzumabi stendur og eftir ad henni er haztt.

Frekari upplysingar

Abendingar

Samkveemt sampykktri samantekt a eiginleikum lyfs fyrir Herceptin (trastuzimab) a eingéngu
ad nota Herceptin hja sjuklingum med brjéstakrabbamein med eda an meinvarpa og
sjuklingum med magakrabbamein med meinvérpum, sem annadhvort yfirtja HER2 i aexlinu
eda hafa eexli med HER2 genamégnun, sem hefur verid stadfest med nakveemri og gildadri
greiningu. Sja nanar i samantekt a eiginleikum lyfsins, kafla 4.1.

Beidni um tilkynningar

F. Hoffmann-La Roche vill minna leekna a mikilvaegi pess ad tilkynna grun um aukaverkanir
eftir notkun Herceptin (trastuzamabs), til ad audvelda samfellt eftirlit med hlutfalli milli
avinnings og aheaettu af notkun lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru bednir ad tilkynna allan grun
um aukaverkanir til Lyfjastofnunar, samkvaemt leidbeiningum & vefsidum stofnunarinnar,
www.lyfiastofnun.is.

Tengilidur fyrirteekisins

Vinsamlega hafid samband vié umbodsadila Roche, Icepharma hf, ef einhverjar spurningar
vakna um notkun Herceptin.
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Medfylgjandi:

1. Samantekt a eiginleikum lyfs fyrir Herceptin.



