
DECYZJA 
CHIRURGA 
wpływa 
NA MOŻLIWOŚĆ WYBORU 
NAJSKUTECZNIEJSZEGO* 
LECZENIA 
pacjentek 
z HER2+ eBC



Kadcyla® redukuje o 50% ryzyko nawrotu choroby 
lub zgonu w porównaniu z terapią trastuzumabem6,7
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Liczba pacjentek

743 681 658 633 561 409 255 143 44 4

678Herceptin® 743 635 594 555 501 342 220 119 38 4

**IDFS3 (invasive disease free survival), przeżycie wolne od choroby inwazyjnej. 
W badaniu Katherine, jako I-rzędowy punkt końcowy (IDFS z wyłączeniem kolejnych pierwotnych nowotworów innych niż BC) 
definiowany był jako czas do pierwszego wystąpienia jednego ze zdarzeń:
• nawrót ipsilateralny inwazyjnego raka piersi
• nawrót ipsilateralny miejscowo regionalnego inwazyjnego raka piersi
• nawrót odległy
• inwazyjny rak piersi po przeciwległej stronie
• śmierć związana z jakąkolwiek przyczyną, w tym z rakiem piersi, rakiem w innych lokalizacjach lub śmierć z nieznanej przyczyny
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Kryteria kwalifikacji 
wczesnego, HER2-dodatniego raka piersi (PL B.9)1 Neoadiuwant1

ROZWAŻ NEOADIUWANT 
ABY NIE ZABRAĆ SZANSY....
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* postępowanie zgodnie z obowiązującymi wytycznymi, ref.: 2,3,4,5

1. Wszystkie kryteria kwalifikacji do programu lekowego B.9 dostępne: https://www.gov.pl/web/zdrowie/choroby-onkologiczne; (PL B.9) 

W przypadku leczenia przedoperacyjnego 
(neoadjuwantowego) raka piersi pertuzumabem 
w skojarzeniu z trastuzumabem i chemioterapią:
• nowotwór pierwotnie operacyjny, jeśli średnica guza piersi 
 oceniona w badaniach obrazowych wynosi powyżej 20 mm 
 i obecny jest przerzut do regionalnego węzła/węzłów 
 chłonnych lub nie ma ekspresji receptorów ER i PgR
lub
• nowotwór pierwotnie nieoperacyjny, jeśli możliwe 
 jest radykalne leczenie chirurgiczne po zastosowaniu
 leczenia systemowego

Zajete węzły 
chłonne

Operacja2

Operacja

Non-pCR

pCR

ER,PgR-/ HR+

Guz <10 mm 
lub decyzja
pacjenta 
lub lekarza

W przypadku leczenia przedoperacyjnego 
(neoadjuwantowego) raka piersi trastuzumabem:
• nowotwór pierwotnie operacyjny, jeśli średnica guza 
 piersi oceniona w badaniach obrazowych wynosi 
 powyżej 10 mm lub obecny jest przerzut do regionalnego 
 węzła/węzłów chłonnych
lub
• nowotwór pierwotnie nieoperacyjny, jeśli możliwe 
 jest radykalne leczenie chirurgiczne po zastosowaniu 
 leczenia systemowego

77%

88,3%

HR=0,50
95% CI: 0,39-0,64
p<0.00018

Kadcyla®
(n=743, liczba zdarzeń: 91)

Herceptin®
(n=743, liczba zdarzeń: 165)



Roche Polska Sp. z o.o.
02-672 Warszawa, ul. Domaniewska 39 B
tel. (22) 345 18 88, fax (22) 345 18 74
www.roche.pl

Jeśli podczas stosowania produktu Herceptin lub w czasie 7 miesięcy po podaniu ostatniej dawki leku dojdzie do zapłodnienia, należy niezwłocznie powiadomić Roche Polska Sp. z o.o., ul. Domaniewska 39 B, 02-672 Warszawa, tel. +48 22 345 18 
88, fax +48 22 345 18 74 lub za pomocą formularza zgłoszeniowego znajdującego się pod adresem internetowym www.roche.pl/portal/pl/zglaszanie_dzialan_niepozadanych. Dodatkowe informacje będą zbierane w czasie trwania ciąży oraz 
pierwszego roku życia niemowlęcia. Umożliwi to firmie Roche lepsze poznanie bezpieczeństwa terapii produktem Herceptin oraz przekazanie odpowiednich danych odnośnym władzom, przedstawicielom zawodów medycznych oraz pacjentom.

•  Nie należy stosować produktu Herceptin podczas ciąży chyba, że potencjalna korzyść dla matki przewyższa potencjalne ryzyko dla płodu.
•  Istnieje ograniczona ilość danych dotyczących zastosowania Herceptin u kobiet w ciąży w związku z czym bezpieczeństwo tej terapii w okresie ciąży i laktacji nie zostało określone. 
•  Nie ma danych dotyczących wpływu trastuzumabu na płodność. 
•  Po wprowadzeniu produktu na rynek, u ciężarnych kobiet otrzymujących produkt Herceptin obserwowano przypadki zaburzeń wzrostu i/lub funkcji nerek płodu w związku z małowodziem, niektóre związane ze śmiertelnym niedorozwojem  
 płuc płodu.
•  Przed zastosowaniem produktu Herceptin należy sprawdzić, czy kobieta jest w ciąży. 
•  Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosować skuteczną metodę antykoncepcji podczas terapii produktem Herceptin i przez 7 miesięcy od przyjęcia ostatniej dawki leku. 
•  Należy ściśle monitorować pacjentki, które zaszły w ciążę podczas terapii produktem Herceptin lub w czasie 7 miesięcy od przyjęcia ostatniej dawki leku, pod kątem wystąpienia małowodzia. 
•  Nie wiadomo czy trastuzumab jest wydzielany z mlekiem ludzkim. Z uwagi na to, że ludzka IgG jest wydzielana z mlekiem, a potencjalna szkodliwość trastuzumabu dla noworodka nie jest znana, to nie należy karmić piersią podczas leczenia 
 produktem Herceptin, jak też przez okres 7 miesięcy od podania ostatniej dawki.

Jeśli podczas stosowania produktu Kadcyla lub w czasie 7 miesięcy po podaniu ostatniej dawki leku dojdzie do zapłodnienia, należy niezwłocznie powiadomić Roche Polska Sp. z o.o., ul. Domaniewska 39 B, 02-672 Warszawa, tel. +48 22 345 18 
88, fax +48 22 345 18 74 lub za pomocą formularza zgłoszeniowego znajdującego się pod adresem internetowym www.roche.pl/portal/pl/zglaszanie_dzialan_niepozadanych. Dodatkowe informacje będą zbierane w czasie trwania ciąży oraz 
pierwszego roku życia niemowlęcia. Umożliwi to firmie Roche lepsze poznanie bezpieczeństwa terapii produktem Kadcyla oraz przekazanie odpowiednich danych odnośnym władzom, przedstawicielom zawodów medycznych oraz pacjentom. 

Antykoncepcja u mężczyzn i kobiet: Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosować skuteczne metody antykoncepcji podczas terapii koniugatem trastuzumabem emtanzyna oraz przez 7 miesięcy po podaniu ostatniej dawki koniugatu 
trastuzumab emtanzyna. Mężczyźni lub ich partnerki powinni również stosować skuteczne metody antykoncepcji. Ciąża: Brak danych dotyczących stosowania  koniugatu trastuzumab emtanzyna u kobiet w ciąży. Trastuzumab, składnik koniugatu 
trastuzumab emtanzyna, może powodować uszkodzenie lub zgon płodu, jeśli zostanie podany kobiecie w ciąży. Po wprowadzeniu trastuzumabu do obrotu, u dzieci kobiet ciężarnych poddanych tej terapii stwierdzono przypadki małowodzia, 
niektóre z nich prowadzące do śmiertelnej hipoplazji płuc. Wyniki badań na zwierzętach z wykorzystaniem majtanzyny, ściśle powiązanym związkiem chemicznym tej samej klasy majtanzynoidu co DM1, sugerują, że DM1, cytotoksyczny składnik 
koniugatu trastuzumab emtanzyna, hamujący mikrotubule, może wykazywać działanie teratogenne i potencjalnie embriotoksyczne. Nie zaleca się stosowania koniugatu trastuzumab emtanzyna u kobiet w ciąży. Kobiety przed zajściem w ciążę 
powinny zostać poinformowane o możliwości uszkodzenia płodu. Natomiast chore, które zaszły w ciążę, powinny natychmiast skontaktować się z lekarzem. Jeśli kobietę ciężarną poddaje się terapii koniugatem trastuzumab emtanzyna, zaleca się 
ścisłe monitorowanie przez wielodyscyplinarny zespół. Karmienie piersią: Nie ustalono, czy trastuzumab emtanzyna przenika do mleka matki. Ponieważ wiele produktów leczniczych przenika do mleka kobiecego i ze względu na możliwość 
wystąpienia ciężkich działań niepożądanych u niemowląt karmionych piersią, kobiety powinny przerwać karmienie piersią przed rozpoczęciem terapii koniugatem trastuzumab emtanzyna. Pacjentki mogą rozpocząć karmienie piersią po 7 
miesiącach od zakończeniu leczenia. Płodność: Nie przeprowadzono badań z zakresu zaburzeń płodności i toksyczności rozwoju u chorych leczonych koniugatem trastuzumab emtanzyna.

Należy unikać stosowania produktu Perjeta u kobiet w ciąży. Dostępne są ograniczone dane na temat stosowania produktu Perjeta u kobiet w ciąży. Bezpieczeństwo terapii lekiem Perjeta u kobiet ciężarnych i karmiących piersią nie zostało 
określone. 
Przed zastosowaniem leku Perjeta należy sprawdzić, czy kobieta jest w ciąży. Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosować skuteczną metodę antykoncepcji podczas terapii produktem Perjeta i przez 6 miesięcy  od przyjęcia ostatniej dawki leku. 
Należy ściśle monitorować pacjentki, które zaszły w ciążę podczas terapii produktem Perjeta lub w czasie 6 miesięcy od przyjęcia ostatniej dawki leku, pod kątem wystąpienia małowodzia. 
Jeśli produkt Perjeta stosowano w czasie ciąży, albo pacjentka zaszła w ciążę w trakcie terapii produktem Perjeta lub w czasie 6 miesięcy od przyjęcia ostatniej dawki leku, należy niezwłocznie powiadomić Roche Polska Sp. z o.o., ul. Domaniewska 
39 B, 02-672 Warszawa, tel. +48 22 345 18 88, fax +48 22 345 18 74 lub za pomocą formularza zgłoszeniowego znajdującego się pod adresem internetowym www.roche.pl/portal/pl/zglaszanie_dzialan_niepozadanych.  
Dodatkowe informacje będą zbierane w czasie trwania ciąży oraz pierwszego roku życia niemowlęcia. Umożliwi to firmie Roche lepsze poznanie bezpieczeństwa terapii produktem Perjeta oraz przekazanie odpowiednich danych odnośnym 
władzom, przedstawicielom zawodów medycznych oraz pacjentom.
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Aktualna Charakterystyka Produktu Leczniczego Kadcyla®

Aktualna Charakterystyka Produktu Leczniczego Perjeta®

Aktualna Charakterystyka Produktu Leczniczego Herceptin®

https://www.roche.pl/content/dam/rochexx/roche-pl/roche_poland_rwd/pl_PL/documents/SmPC/herceptin_600_roztwor.pdf
https://www.roche.pl/content/dam/rochexx/roche-pl/roche_poland_rwd/pl_PL/documents/SmPC/kadcyla.pdf
https://www.roche.pl/content/dam/rochexx/roche-pl/roche_poland_rwd/pl_PL/documents/SmPC/perjeta.pdf

