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Kryteria kwalifikacji
wezesnego, HER2-dodatniego raka piersi (PL B.9)!

Zajete wezly
chlonne

ER,PgR-/ HR+

Guz <10 mm
lub decyzja
pacjenta
lub lekarza

W przypadku leczenia przedoperacyjnego

(neoadjuwantowego) raka piersi pertuzumabem

w skojarzeniu z trastuzumabem i chemioterapia:

+  nowotwor pierwotnie operacyjny, jesli sSrednica guza piersi
oceniona w badaniach obrazowych wynosi powyzej 20 mm
i obecny jest przerzut do regionalnego wezla/wezlow
chlonnych lub nie ma ekspresji receptorow ER i PgR

lub

+  nowotwor pierwotnie nieoperacyjny, jesli mozliwe
jest radykalne leczenie chirurgiczne po zastosowaniu
leczenia systemowego

W przypadku leczenia przedoperacyjnego

(neoadjuwantowego) raka piersi trastuzumabem:

+  nowotwor pierwotnie operacyjny, jesli srednica guza
piersi oceniona w badaniach obrazowych wynosi
powyzej 10 mm lub obecny jest przerzut do regionalnego
wezla/wezlow chlonnych

lub

+ nowotwor pierwotnie nieoperacyjny, jesli mozliwe
jest radykalne leczenie chirurgiczne po zastosowaniu
leczenia systemowego

Y

Neoadiuwant! Adiuwant!

Kadcyla® redukuje o 50% ryzyko nawrotu choroby
lub zgonu w poréwnaniu z terapia trastuzumabem®’
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3-letni wskaznik iDFS**

Liczba pacjentek

Kadcyla® 743
Herceptin 743
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Miesigce od randomizacji

707 681 658 633 561 409 255 143 44
678 635 594 355 501 342 220 119 38
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0%

redukcja ryzyka
nawrotu choroby
lub zgonu

HR=0,50
95% CI: 0,39-0,64
p<0.0001

1. Wszystkie kryteria kwalifikacji do programu lekowego B.9 dostepne: https://www.gov.pl/web/zdrowie/choroby-onkologiczne; (PL B.9)
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* postepowanie zgodnie z obowigzujacymi wytycznymi, ref:: 2,3,4,5

2. Noweckiz. Etal. Leczenie przedoperacyjne chorych na raka piersi i jego wplyw na postepowanie operacyjne oraz radioterapeutyczne (czgs¢ 2.) Zbigniew. NOWOTWORY 2021, tom 6, nr 2, 99-114
3. Jassem ], Krzakowski M, Bobek-Billewicz B, et al. Breast cancer. Oncol Clin Pract 2020

4, Andreas Schneeweiss et al, AGO Algorithms for the Treatment of Breast Cancer: Update 2021,Published online: 2021-10-06

5. CardosoF.etal, Early breast cancer: ESMO Clinical Practice Guidelines for diagnosis, treatment and follow-up, Annals of Oncology 30:1194-1220, 2019

**IDFS3 (invasive disease free survival), przezycie wolne od choroby inwazyjnej.

W badaniu Katherine, jako I-rzedowy punkt koricowy (IDFS z wylaczeniem kolejnych pierwotnych nowotworéw innych niz BC)
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niowany byt jako czas do pierwszego wystapienia jednego ze zdarzen:
nawrdt ipsilateralny inwazyjnego raka piersi

nawrdt ipsilateralny miejscowo regionalnego inwazyjnego raka piersi
nawrd6t odlegly

inwazyjny rak piersi po przeciwleglej stronie

$mierc zwiazana z jakakolwiek przyczyna, w tym z rakiem piersi, rakiem w innych lokalizacjach lub $mier¢ z nieznanej przyczyny

6. von Minckwitz G et al. KATHERINE Investigators. Trastuzumab emtansine for residual invasive HER2- positive breast cancer. N Engl | Med. 2019; 380(7): 617-628.

7. Dane wiasne, glowny raport zbadania KATHERINE, Roche.
8. Charakterystyka Produktu Leczniczego Kadcyla.




Aktualna Charakterystyka Produktu L eczniczego Kadeyla®
Aktualna Charakterystyka Produktu Leczniczego Perjeta®
Aktualna Charakterystyka Produktu Leczniczego Herceptin®

Jeslipodczas stosowania produktu Kadcyla lub w czasie 7 miesigcy po podaniu ostatnie] dawki leku dojdzie do zaptodhienia, nalezy niezwiocznie powiadomi¢ Roche Polska Sp.z 0.0., ul. Domaniewska 39 B, 02-672 Warszawa, tel. +48 22 34518
88, fax+48 22 345 18 74 lub za pomoca formularza zgtoszeniowego znajdujacego sig pod adresem internetowym www.roche.pl/portal/pl/zglaszanie dzialan niepozadanych. Dodatkowe informacie beda zbierane w czasie trwania cigzy oraz
pierwszego roku zycia niemowlecia. Umozliwi to firmie Roche lepsze poznanie bezpieczerstwa terapii produktem Kadcyla oraz przekazanie odpowiednich danych odnosnym wiadzom, przedstawicielom zawodéw medycznych oraz pacjentom.

Antykoncepcja u mezezyzn i kobiet: Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac skuteczne metody antykoncepcji podczas terapi koniugatem trastuzumabem emtanzyna oraz przez 7 miesiecy po podaniu ostatniej dawki koniugatu
trastuzumab emtanzyna. Mezczyzni lubich partnerki powinni réwniez stosowac skuteczne metody antykoncepcji. Ciaza: Brak danych dotyczacych stosowania koniugatu trastuzumab emtanzyna u kobiet w cigzy. Trastuzumab, skadnik koniugatu
trastuzumab emtanzyna, moze powodowac uszkodzenie lub zgon ptodu, jesli zostanie podany kobiecie w ciazy. Po wprowadzeniu trastuzumabu do obrotu, u dzieci kobiet cigzarnych poddanych tej terapii stwierdzono przypadki matowodzia,
niektdre z nich prowadzace do $miertelnej hipoplazji ptuc. Wyniki badar na zwierzetach z wykorzystaniem majtanzyny, scisle powiazanym zwigzkiem chemicznym tej samej klasy majtanzynoidu co DM1, sugeruja, ze DM1, cytotoksyczny skadnik
koniugatu trastuzumab emtanzyna, hamujacy mikrotubule, moze wykazywa¢ dziatanie teratogenne i potencjalnie embriotoksyczne. Nie zaleca sie stosowania koniugatu trastuzumab emtanzyna u kobiet w ciazy. Kobiety przed zajsciem w ciaze
powinny zosta¢ poinformowane o mozliwosci uszkodzenia ptodu. Natomiast chore, ktdre zaszly w ciaze, powinny natychmiast skontaktowa sie z lekarzem. Jeslikobiete ciezarna poddaje sie terapiikoniugatem trastuzumab emtanzyna, zaleca sig
4ciste monitorowanie przez wielodyscyplinarny zespot. Karmienie piersia: Nie ustalono, czy trastuzumab emtanzyna przenika do mleka matki. Poniewaz wiele produktow leczniczych przenika do mleka kobiecego i ze wzgledu na mozliwosé
wystapienia cigzkich dziatar niepozadanych u niemowlat karmionych piersia, kobiety powinny przerwad karmienie piersia przed rozpoczeciem terapi koniugatem trastuzumab emtanzyna. Pacjentki moga rozpocza¢ karmienie piersig po 7
miesiacach od zakoriczeniu leczenia. Ptodnosé: Nie przeprowadzono badar z zakresu zaburzen ptodnosci i toksycznodei rozwoju u chorych leczonych koniugatem trastuzumab emtanzyna.

Nalezy unika¢ stosowania produktu Perjeta u kobiet w ciazy. Dostepne sg ograniczone dane na temat stosowania produktu Perjeta u kobiet w cigzy. Bezpieczerstwo terapii lekiem Perjeta u kobiet ciezarnych i karmigcych piersia nie zostalo
okreslone.

Przed zastosowaniem leku Perjeta nalezy sprawdzi¢, czy kobieta jest w ciazy. Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac skuteczna metode antykoncepcji podczas terapi produktem Perjeta i przez 6 miesiecy od przyjecia ostatniej dawki leku.
Nalezy $cisle monitorowac pacjentki, ktre zaszly w ciaze podczas terapii produktem Perjeta lub w czasie 6 miesiecy od przyjecia ostatniej dawki leku, pod katem wystapienia matowodzia.

Jedliprodukt Perjeta stosowano w czasie ciazy, albo pacjentka zaszta w ciaze wtrakcie terapi produktem Perjeta lub w czasie 6 miesiecy od przyjecia ostatniej dawki leku, nalezy niezwiocznie powiadomic Roche Polska Sp. z 0.0, ul. Domaniewska
39B,02-672 Warszawa, tel. +48 22 345 18 88, fax +48 22 345 18 74 ub za pomoca formularza zgtoszeniowego znajdujacego sie pod adresem internetowym www.roche.pl/portal/pl/zglaszanie dzialan niepozadanych.

Dodatkowe informacje beda zbierane w czasie trwania ciazy oraz pierwszego roku zycia niemowlecia. Umozliwi to firmie Roche lepsze poznanie bezpieczenstwa terapii produktem Perjeta oraz przekazanie odpowiednich danych odnosnym
wladzom, przedstawicielom zawoddw medycznych oraz pacjentom.

Jesli podczas stosowania produktu Herceptin lub w czasle 7 miesiecy po podaniu ostatnie] dawki leku dojdzie do zaptodnienia, nalezy niezwtocznie powiadomic Roche Polska Sp. z 0.0., ul. Domaniewska 39 B, 02-672 Warszawa, tel. +48 22 34518
88, fax +48 22 345 18 74 lub za pomocg, formularza zgtoszeniowego znajdujacego sie pod adresem internetowym www.roche.pl/portal/plizglaszanie dzialan niepozadanych. Dodatkowe informacje beda zbierane w czasie trwania ciazy oraz
pierwszego roku zycia niemowlecia. Umozliwi to firmie Roche lepsze poznanie bezpieczeristwa terapii produktem Herceptin oraz przekazanie odpowiednich danych odnosnym wladzom, przedstawicielom zawodéw medycznych oraz pacjentom.

+ Nie nalezy stosowa¢ produktu Herceptin podczas ciazy chyba, Ze potencjalna korzy$¢ dla matki przewyzsza potencjalne ryzyko dla plodu.

+ Istnieje ograniczona ilo$¢ danych dotyczacych zastosowania Herceptin u kobiet w ciazy w zwiazku z czym bezpieczenstwo te] terapil w okresie ciazy i laktac]inie zostato okreslone.

+ Nie ma danych dotyczacych wplywu trastuzumabu na ptodnosc.

+ Powprowadzeniu produktu na rynek, u cigzarmych kobiet otrzymujacych produkt Herceptin obserwowano przypadki zaburzer warostu iflub funkeji nerek ptodu wzwiazku z matowodziem, niektére zwiazane ze smiertelnym niedorozwojem
pluc ptodu.

+ Przed zastosowaniem produktu Herceptin nalezy sprawdzic, czy kobieta jest w ciazy.

+ Kobiety w wiekurozrodczym powinny stosowac skuteczna metode antykoncepcji podczas terapii produktem Herceptin przez 7 miesiecy od przyjecia ostatniej dawki leku.

+ Nalezy $ciéle monitorowac pacjentki, ktdre zaszty w ciaze podczas terapii produktem Herceptin lub w czasie 7 miesigcy od przyjecia ostatnie] dawki leku, pod katem wystapienia matowodzia.

+ Nie wiadomo czy trastuzumab jest wydzielany z mlekiem ludzkim. Z uwagi na to, Ze ludzka IgG jest wydzielana z mlekiem, a potencjalna szkodliwos¢ trastuzumabu dla noworodka nie jest znana, to nie nalezy karmi¢ piersia podczas leczenia
produktem Herceptin, jak tez przez okres 7 miesiecy od podania ostatniej dawki.
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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

