Leczenie neoadiuwantowe eBC HER2+
- mozliwosc¢ zastosowania lekéw Herceptin® i Perjeta®

zgodnie z Programem Lekowym B9 LECZENIE RAKA PIERSI (ICD-10 C 50)

Stopien anatomicznego zaawansowania raka piersi wg VIl edycji klasyfikacji AJCC/UICC

/
\ & :
Stopien Klasyfikacja ' Herceptinn PERJETA Stownik
Zaawansowania TNM / trastuzumab pertuzumab Klasyfikacja pTNM raka piersi
wedtug VIl edycji klasyfikacji
IA T1c NO MO Tak Nie AJcc/uicc (2017)
IB TO N1mi MO Nie Nie T1 - Rak naciekajacy <20 mm
q q T1c - Rak naciekajacy >10 mm
IB T1c N1mi MO Tak Nie -
L UL bl Tak e T2 - Rak naciekajacy >20 mm
A T1 N1 MO Tak Nie i <50 mm
A T2 NO MO Tak Tak* *Tylko gdy ER(-) i PgR(-) T3 - Rak naciekajacy >50 mm
1B T2N1 MO Tak Tak T4 - Rak naciekajacy kazdej
N X wielkosci z inwazja $ciany klatki
1B T3 NO MO Tak Tak* Tylko gdy ER(-) i PgR(-) piersiowej i skéry (owrzodzenie lub
A TO N2 MO Tak Tak guzki satelitarne, ale nienaciekanie
wylacznie skory whasciwej).
A T1 N2 MO Tak Tak Obejmuje réwniez tzw. raka
zapalnego
A T2 N2 MO Tak Tak
N1-P 1-3 i Inych
A T3 N1 MO Tak Tak wealch bty
A T3 N2 Mo Tak Tak N2 - Przerzuty w 4-9 regionalnych
1B T4 NO MO Tak Tak weztach chfonnych
11IB T4 N1 MO Tak Tak N3 - Przerzuty w >10 regionalnych
weztach chtonnych lub wezle
1lIB T4 N2 MO Tak Tak nadobojczykowym lub >3 pachowe
c Kazde T N3 MO Tak Tak |plersiowe wewngtrzne
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Aktualna Charakterystyka Produktu Leczniczego Herceptin®

Aktualna Charakterystyka Produktu L eczniczego Perjeta®

Jesli podczas stosowania produktu Herceptin lub w czasie 7 miesiecy po podaniu ostatniej dawki leku dojdzie do zaptodnienia, nalezy niezwlocznie powiadomi¢ Roche Polska Sp.z 0.0, ul. Domaniewska 39 B, 02-672 Warszawa, tel. +48 22 345 18 88, fax
+4822 345 18 74 lub 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 bezpieczeristwa terapii produktem Herceptin oraz przekazanie odpowiednich danych odnosnym wiadzom, przedstawicielom zawoddéw medycznych oraz pacjentom.

+ Nie nalezy stosowac produktu Herceptin podczas cigzy chyba, ze potencjalna korzys¢ dla matki przewyzsza potencjalne ryzyko dla ptodu.

+ Istnieje ograniczona ilo$¢ danych dotyczacych zastosowania Herceptin u kobiet w ciazy w zwigzku z czym bezpieczerstwo tej terapii w okresie ciazy i laktacji nie zostato okreslone.

+ Nie ma danych dotyczacych wptywu trastuzumabu na ptodnos¢.

+ Po wprowadzeniu produktu na rynek, u ciezarnych kobiet otrzymujacych produkt Herceptin obserwowano przypadki zaburzen wzrostu i/lub funkgji nerek ptodu w zwiazku z matowodziem, niektdre zwigzane
ze Smiertelnym niedorozwojem piuc ptodu.

+ Przed zastosowaniem produktu Herceptin nalezy sprawdzi¢, czy kobieta jest w cigzy.

+ Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac skuteczng metode antykoncepcji podczas terapii produktem Herceptin i przez 7 miesiecy od przyjecia ostatniej dawki leku.

+ Nalezy $cisle monitorowac pacjentki, ktdre zaszty w ciaze podczas terapii produktem Herceptin lub w czasie 7 miesiecy od przyjecia ostatniej 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 szkodliwosc trastuzumabu dla noworodka nie jest znana, to nie nalezy karmic piersia
podczas leczenia produktem Herceptin, jak tez przez okres 7 miesiecy od podania ostatniej dawki.

Nalezy unikac stosowania produktu Perjeta u kobiet w ciazy. Dostepne sa ograniczone dane na temat stosowania produktu Perjeta u kobiet w ciazy. Bezpieczenstwo terapii lekiem Perjeta u kobiet cigzamych i karmiacych piersia nie zostato okreslone.
Przed zastosowaniem leku Perjeta nalezy sprawdzi¢, czy kobieta jest w ciazy. Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac skuteczna metode antykoncepdji podczas terapii produktem Perjeta i przez 6 miesiecy od przyjecia ostatniej dawki leku.
Nalezy scisle monitorowac pacjentki, ktdre zaszly w ciaze podczas terapii produktem Perjeta lub w czasie 6 miesiecy od przyjecia ostatniej dawkileku, pod katem wystapienia mafowodzia.

Jesli produkt Perjeta stosowano w czasie ciazy, albo pacjentka zaszta w ciaze w trakcie terapii produktem Perjeta lub w czasie 6 miesiecy od przyjecia ostatniej dawki leku, nalezy niezwlocznie powiadomi¢ Roche Polska Sp.z 0.0, ul. Domaniewska 39 B,
02-672 Warszawa, tel. +48 22 345 18 88, fax +48 22 345 18 74 lub 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 wiadzom,
przedstawicielom zawodéw medycznych oraz pacjentom.
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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/perjeta.pdf

