Szubkutan Herceptin

Kevesebb id6 a kérhazra, tobb az életre.

A szubkutan Herceptin® réviditett alkalmazasi eléirasa

Hatéanyag: trasztuzumab (humanizalt 1gG1 monoclonalis antitest) Terapias javallatok:
HHerceptin® 600 mg/5 ml _oldatos szubkutan injekcié: Metasztatikus emlbcarcinomaban a)
monoterapia formajaban legalabb két kemoterapias kezelést kévetden b) kombinalva paclitaxellel
vagy c) docetaxellel els6 vonalbeli kezelésként d) kombinalva egy aromataz-inhibitorral
hormonreceptor pozitiv, posztmenopauzas betegek kezelésére. Korai eml6carcinomaban vagy
mitétet, kemoterapiat és radioterdpiat kovetéen vagy doxorubicint és ciklofoszfamidot tartalma-
26 adjuvans kemoterdpiat kovetéen, paklitaxellel vagy docetaxellel kombindlva, vagy docetaxelt
és karboplatint tartalmazé adjuvans kemoterapiaval kombinalva, vagy neoadjuvans kemotera-
piaval kombinalva, amelyet adjuvans Herceptin®-kezelés kovet, lokalisan el6rehaladott beteg-
ség (beleértve a gyulladdsos betegséget is) vagy 2 cm-nél nagyobb atmér6jl tumor esetén.
A Herceptin® csak olyan betegeknek adhato, akiknél a tumor fokozott HER2-expressziét vagy
HER2 gén amplifikaciét mutat. Adagolas és alkalmazas médja: Szubkutan gyégyszerforma:
Metasztatikus és korai emlGcarcindmaban a beteg testtémegétdl fiiggetleniil 600 mg/5 ml 3 he-
tente szubkutan, 2-5 perc alatt. Telitd ddzisra nincs szilkség. A metasztatikus emlSkarcindma-
ban szenved$ betegeket a betegség progresszidjaig kell Herceptin®-nel kezelni. A korai eml&-
karcindmaban szenved6 betegeket 1 évig vagy a betegség kiljuldsaig kell Herceptin®-nel kezel-
ni attol fuggéen, hogy melyik kovetkezik be elébb. Ellenjavallatok: Szubkutan gyégyszerfor-
ma: Trasztuzumabbal, egérfehérjékkel, hialuroniddzzal vagy a készitmény barmely segédanya-
gaval szembeni talérzékenység. Sulyos nyugalmi dyspnoe, mely az el6rehaladott rosszindulatd
folyamat szév6dményeként jelentkezik, vagy amely kiegészitd oxigén terdpiat igényel. Nemki-
vanatos hatasok, mellékhatasok: A Herceptin® (intravénas és szubkutan gyégyszerforma) al-
kalmazasa soran eddig jelentett legstlyosabb és/vagy leggyakoribb mellékhatasok kozott szere-
pelt a szivmiikédési zavar, az alkalmazas soran fellépd reakciok, a haematotoxicitas (kilondsen
a neutropenia), a fert6zések és a pulmonalis mellékhatasok. Kiadhatésag: Szakorvosi/kérha-
zi diagndzist kévetden, folyamatos szakorvosi ellendrzés mellett kiadhatdé gydgyszerkészitmény.
TB tamogatas: Nem tamogatott gyégyszer. Fogyasztoéi ar: NA. Forgalomba hozatali enge-
dély szama: EU/1/00/145/002. Kérjiik olvassa el a gydgyszer részletes alkalmazasi el6-
irasat! (EMA, 2013.08.26.)

Referenciak: 1. Ismael G, Hegg R, Muehlbauer S, et al. Lancet Oncol 2012; 13:869-878. 2.
De Cock, Semiglazov V, Lopes-Vivanco G, et al. Poster presented at St Gallen Breast Cancer
Conference, Switzerland, 13 - 16 March 2013 (Poster 209). 3. De Cock, E. European Cancer
Congress, 27 September - 1 October, 2013, Amsterdam, Netherlands (Abstract P128). 4. Pivot X,
Gligorov J, Miiller V, et al. Poster presented at St Gallen Breast Cancer Conference, Switzerland,
13 - 16 March 2013 (Poster 207).

Tovabbi informacio:
Roche (Magyarorszag) Kft., 2040 Budaors, Edison u. 1.
Tel: 23-446-800, Fax: 23-446-860, E-mail: info@roche.hu, www.roche.hu
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Standard Herceptin kezelés
minddssze 2-5 perc alatt*

Bizonyitottan egyenérték(i hatdsossag és
biztonsagossag a Herceptin IV-vel
osszehasonlitva?!

Felhasznalasra kész gyogyszerforma -
klinikai er6forrasokat szabadit fel'2:3

Az Uj Herceptin SC-t a betegek dént6
tobbsége preferalja*

Herceptin'SC

trastuzumab

A Herceptin 6sszes elénye gyorsabb formaban



