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HERCEPTIN’In (trastuzumab) Olicohidramnivorz ile iliskisi ve sebelik
katesorisinin “Dclarak dedistirilmesi

Saywn Saghk Meslegi Mensubu,
iale e ] [P -
elik sirasinda kullanumiyla 1lgili yveni ve

Firmamiz, HERCEPTIN }
i bilgilendirmeXk istemektedir.

onemli bir gliveniilik bilgisi hak

HERCEPTIN, insan epidermal bliviime fakidrii reseptdr 2 proteininin (HERZ) ek
halgesini sem 1 olarak hedefleyen, rekombinant DNA kokenlt bir insan monoklonal
antikorudur. Meme kanserls hﬂ‘w‘t’di 1% 25-307unda, HER2 vitksek miktarlarda eksprese
edilir. In vitro denevier ve hayvvanlardaki calismalar, HER2 vi vitksek diizevde eksprese eden
insan tiimor hiicrelerinin pmliluasyom_z_..s«x. in trastuzumab ile inhibe oldugunu g8stermistis.

HERCEPTIN, HERZ2 i yitksek diizeyde eksprese eden metastatik meme kanserli hastalarin

o

tedavisinde asagidaki durumlarda endikedir:

a) Metastatik hastaligt icin bir veya daha cok kez kemoterapi goren hastalarin tedavisinde tek
ajan olarak.

b) Metastatik hastaligi igin kemoterapt gbrmermis hastalarn tedavisinde taksanlarla kombine
olarak.

HERCEPTIN kullanan hamile kadinlarda, pazarlama sonvas: verilerde, ikinet ve tiglincti
trimesterde oligohidramniyoz vakalan bildirilmistir.

2004 ile 2008 yilimin Agustos ay1 arasinda raporlanan 6 adet oligohidramniyoz vakasi
hakkindaki mceicmr. bir stire 6nce tamamlanmustir. Raporlardan 4 aded: literatii

_‘,4 . . . 5 P
kavoaklidir ™. 2 adet spontan rapor ise ikiz bir hamilelige aittir.

Literatiir vakalar: (4):

» Hamilelik sirasinda tiirm kadin hastalar trastuzumaba ve en az bir ¢ iet kemot uapmm ajana
maruz kalmstir. Tiim kadin hastalar, trastuzumab kullanmadan dnce kemoterapi d
almuslardir.



o Tiim kadin hastalar, uzun dénem etkist olmayan az sayida hamilelik sonrast komplikasyona
ragmen, bes vasina kadar normal gelisim g@steren bebekler dogurmuslardir.
* 3 vakada trastuzumaba baslandiktan 7 halta sonra amnivotik sivida azalma teshis edilmistir.

« Trastuzumab ile nedensel iliski g6z m"dl edilemez.

Spontan vakalar (ikiz):
» Vakada trastuzumab ile nedense! iligkinin degerlendirilmesi igin
Mevcut bilgiler dahilinde, tmmzznm:? e kurulabilecek potansive

TR

pilgl saglanmamustir.

nedensellik dislanamaz.

Burnunia birlikte, trastuzumaba maruz kalan i« m?dn 5 kadinda goriilen oligohidramnivoz
vakalarindan elde edilen suurh bilgive ds

lavanarak, fetal sonucun trastuzumaba maruz
kalmayan kadinlardakinden farkli olmadi@ sonucuna varilmisir.

Trastuzumab hamilelik sirasinda uygulanirsa, amnivotik stvimn izlenmesi tavsiye
edilmekiedir,

Saghk Bakanh@ tarafindan 1 Agustos 2008 tarihinde Urliniin kisa trln bilgisy/
prospektiistiniin Gebelik ve Lakiasyon béHim undt, gebelik kategorisinun "B tken D7 olarak

degistirilmest ve asagidaki bilgilerin fH’ nmesi istenmistin:

“Gebelik kategorisi: D

Gebelik dénemi:

HERCEPTIN hamile kadinlarda kullamidigimda fetlise zarar verebilir. Pazarlama sourast vaka
raporlari, hamilelikte HERCEPTIN kullamuminin, ikinci ve lictinedl trimesterde
oligohidramniyoz riskini artirdi@in ortava koymustur. Eger HERCEPTIN hamilelikte
kullambivorsa veya HERCEPTIN kullanimi sirasinda hamile kalinwsa, anne HERCEPTIN in
fetlise patanswd zararlari konusunda bilgilendiriimelidir.

Pazarlama sonrasi verilerde, hamilelik boyunca hem tek basina hem de kemoterapi ile
kombinasyon halinde HERCEPTIN kullanan kadinlarda oligohidramniyoz rapor edilmistir.
Bu kadmlarin yansinda, HERCEPTIN tedavisi kesildikien sonra amniyotik sivi icerigi
arfmustir. Bir vakada amnivotik s1vr iceriZi arttikian sonra HERCEPTIN tedavisine devam
edildiginde oligohidramnivoz tekrarlamistir,

Hamilelik sirasinda HERCEPTIN kullanan kadinlar oligohidramnivoz bakimindan
izlenmelidir. Eger oligohidramnivoz goriiltirse, hamilelik stiresine ve standartlara uygun fetal
testler yapilmalidir. Diger kemoterapi ajanlarimin uygulanmasini takiben oligohidramnivoz
gelistiginde ilave intravendz hidrasyon faydali olmustur, bununla birlikte HERCEPTIN
tedavisine ilave intravendz hidrasyonun etkileri bilinmemektedir.”
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{laclarla iliskili advers reaksiyonlann kontrolii, saglik meslegi mensuplarina ve bu
reaksivonlar bildiren tiketicilere baghdy. Bildirim oranlar, pazarlama sonrast spontan



bildiriien advers reaksiyonlar ¢sas alinarak belirlenir ve bu oranlarin, genellikle, ilaglarla
iligkili riskleri oldugundan diislik tahmin ettigi varsayir. Herceptin uygulanan
hastalarda, ciddi oligohidramniyoz veya ciddi ve/veya beklenmeyen herhangi bir advers
reaksivon gdrillmest halinde, asagidaki adreste bulunan firmamiza bildirilmelidir:

Roche Mistahzariarn Se J‘a}i $

“ski Birviikdere Asfalti No: 17/A 34398 Maslak/ISTANBUL

mica her tirlil siipheli advers reaksiyvon Saglhik Bakanhgs, [lag ve Eczacilik Genel
Atdiirligii, Tirkive Farmakovijilans 1\”'“11\0[1 (TUFAM) ne (e-posta: tufam@iegm.gov.ir;
faks 3123097118, tel: 0312 309 11 41/1192) bildirilmelidir,

Herceptin kullanimina 1liskin herhangi bir sorunuz olursa va da daha fazla bilgi almak
¥
isterseniz Hitfen Roche M?.m,amﬂaﬁ lart Sanayi A.S. den Ecz. Zeynep Yardimes ile temas

¥

kurunuz (Tel:0212 366 92 59 e-mail: zeynep.vardimei@roche.com),

Sayaglarnimiz

TrEHTATIDS ez, Zeynep Yardima:
Ruhsatiandirma ve Uriin Glivenligi Uzmani
Resmi 13151 iler Direktorii
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