
Sayın Sağlık Mesleği Mensubu, 

i~ ırrrıamız: )tcnı ve 

IIEf<CEPTfN, insan epidermal reseplör 2 proteminin 
bölgesini seçici oLırak. A i bir insan monoldonal 
antikonıduL fv1erne miktarlarda el(s1)re~;e 

edilir. İn vitro deneyler ve , HEE2'vi '.lüksek düzevde eden 
insan tümör hücrelerinin proliferasyonumm trastu7umab inhibe olduğunu göstermiştiL 

HERCEPTIN, HERXyi yüksek düzeyde eksprese eden metastatik memekanserE hastaların 

tedavisinde aşağıdaki durumlarda endikedir: 

a)Metastatik hastalığı için bir veya dah;) çok kez kematerapi gören bastaların tedavisinde 
aj an olarale 
b) Metastatik hastalığı için kematerapi görm.emiş hastalar.l11 tedavisinde taksanıada kombine 
olarak. 

HERCEPTıN kullanan hamile kadınlarda, pazarlama sonrası verilerele, ikinci ve üçüncü 
trimesierde oligohidramniyoz vakaları bildirilmiştir. 

2004 ile 2008 yıllInn Ağustos ay] arasında raporlanan 6 adet oligohidramniyoz vaka:-! 
hakkındaki inceleme bir süre önce tamamlanmısttLRavorlardan 4 adedi literatür 
kaymıklldır(I-4) 2 adet spontan rapor ise ikiz ı-ıir'hamile'li,ğeaittir. 

Literatür vakaları 

• Hamilelik sırasında tüm kadın hastalar trastuzumaba ve en az bir kemoterapötik ujmıa 

maruz kalmıştır. Tüm kadın hastalar, trastuzumab kuBanmadan öncekemoterapi de 
alm! şlardır. 



$ TÜm kadın hastalar, uzun dönem ~4Z sonrası 

rağmen, beş yaşına kadar normal geliŞiıTI gösteren bebekler doğurmuşlarelıL 

• 3 vakada trastuzumaba başlandıktan7 hafta sonra amniyotik sıvıda azalma teşhis edilmiştir. 

• '!'rasi:uzumab ilc nedensel ilişki ardı edilemez, 

Spontan vakalar 
• Vakada trastuzumab nedensel ilişkinin değerlendirilmesiiçin yeterli bilgi sağlanrnamışllL 

!V1eVCııt bilgiler dahilinde, trastuzumab kurulabilecek potansiyel nedensellik dışlanamaz. 

Bununla birlikte, trastuzumaba maruz an toplanı 5 kadında oligohidramniyoz 
vakalarmdan elde edilen dayanarak, {etal sonucun trastuzumaba maruz 
kalmayan kadınlardakinden olmadı[:ı sonucuna varılmıştır. 

Trastuzumab hamilelik sırasınela amniyotik sıvının izlenmesi tavsiye 
edilmekTedir. 

Sağlık Bakanlığı tarafından J kısa ürün bilgisi! 
prospektüsünün Gebelik ve [,,:ıktasyon bölümünde kategorisinin "B" iken "D" olarak 
değiş1irilrncsi ve aşa~~ıdaki bilgilerin eklenmesi istenmiştir: 

l.YI~ll!enK kategorisi: D 

GebcHk dönemi: 
HERCEPTIN hamile kadınlarda kullarnldığmdafetlise zarar verebilir. Pazarlama sonrası vaka 
raporları, hamilelikte HEReEPTEN kullanırrumn, ikinci ve üçüncü trimesterde 
oligohidramniyoz riskini artırdığım ortaya koymuştur. F~ğer tlERCEPTIN hamilelikte 
kullanılıyorsaveya HERCEPTINkuHanımısırasında hamile kallIlırsa. anne HERCEPT'IN'in.i ...~ ~ 

fetüse potansiyel zararları konusunda bilgilendirilmelidir. 
Pazarlama sonrası verilerde, hamilelik hem tek başına hem de kemoterapi ile 
kombinasyon halinde HERCEPTIN kullanan kadınlarda oligohidnımniyozrapor edilmiştir, 

Bu kadınların yansmda,HERCEPTIN tedavisi kesiklikten sonra amniyotik sıvt içeriği 

artmıştır. Bir yakada arımiyotik SIVI içeriği arttıktan SOllra HERCEPTıN tedavisine devam 
edildiğinde oligohidramniyoz tekrarlamıştır. 

Hamilelik sırasında HERCEPTfN kullanan kadınlar oligohidramniyoz bakımından 

izlenmelidir. Eğer oligohidramniyoz görülürse, hamilelik süresine ve standartlara uygun fetal 
testler yapılmalıdır. Diğer kemoterapi ajanlarımn uygulanmasını takiben oligohidrarnniyoz 
geliştiğinde ilave intravenöz hidrasyon faydalı olmuştur, bununla birlikte HERCEPTIN 
tedavisine ilave intravenöz hidrasyonun etkileri bilinmeınektedir." 

İlaçlarla ilişkili advers reaksiyonlarm kontrolü, sağlık mesleği mensuplarımıve bu 
reaksiyonlan bildiren tüketicilere bağlıdır. Bildirim oranları, pazarlama sonrası spontan 

? 



'")r;"I'cQ'" n",ün",.\nl'.H' esas ve bu likle, H"y",U'U 

ilişkili riskleri olduğundan düşük tahmin ettiği varsayılıL Herceptin uygulanan 
hastalarda, ciddi oligohidranmiyoz veya ciddi bekknm(~yen herha.ngi bir advers 
no,ıi{'~l1.'('ın görülmesi halinde, aşağıdaki adreste bulunan firmaımza bildirilmelidir: 

Roche 1'v1üstahzarları Sanayi� 
l~skı No: 1 Masiak/İSl BLJ1,� 

her türlü şüpheli reaksiyon Sağlık Bakanlığı, Ilaç ve Eczacıhk Genel 
rvıüdür1ü,ğü, Türkiye Farmakovijilans 1v1er1<ezi (Tf>:FA1\f)'ne (e-posta: tuüun(viegm.qov.1r; 
faks O312309 'll 18; tel: O312 1141/1 J(2) bildirilmelidiL 

rie:t'Cicp:tm kullanımına herhangi bir sonlrlu!. olursa ya da daha J~lz1a bilgi almak 
,'den Zeynep Yardımci ile teınas 

bınlnU!. e-mail.zeynep.yardimci@roche.com). 

Saygı1fınmızla, 

v/ 

, ,'cv i
1'. Anb:: E~,CZ. L.eynep i are ımcı 

Ruhsatlandırma ve Ürün Cıüvenliği Ozmanı 
Resmi İlişkiler Direktörü 
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