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Assunto: Lembrete sobre a importiancia das recomendag¢des de monitoramento cardiaco durante o
tratamento com Herceptin® (trastuzumabe) para reducio da frequéncia e severidade de disfuncao

ventricular esquerda e insuficiéncia cardiaca congestiva (ICC).
Sao Paulo, 12 de junho de 2017.
Prezado (a) Doutor (a),

Em acordo com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), a Produtos Roche Quimicos e
Farmacéuticos S.A. vem por meio deste comunicado refor¢ar a importancia da informacéao referente

ao monitoramento cardiaco, disponivel na bula do medicamento Herceptin® (trastuzumabe).
Resumo:

O objetivo deste comunicado é destacar a importancia da informagdo relativa ao monitoramento
cardiaco e do algoritmo de tratamento, conforme descrito na bula de Herceptin® (trastuzumabe), de
modo a garantir o manejo adequado da disfun¢do ventricular esquerda e da insuficiéncia cardiaca
congestiva. (ICC).

As mensagens principais para os oncologistas e gineco-oncologistas prescritores estdo destacadas

abaixo:

e As avaliagdes cardiacas, como as realizadas no inicio do tratamento, devem ser repetidas a
cada trés meses durante o tratamento com Herceptin® (trastuzumabe).

e Por gentileza, seguir as recomendagdes de interrup¢ido do tratamento conforme descrito na
secdo 5 “Adverténcias e Precaugdes” da bula de Herceptin® (trastuzumabe): se a fragdo de
ejecao do ventriculo esquerdo (FEVE) percentual cair dez pontos em relagdo ao exame basal e
abaixo de 50%, o tratamento com trastuzumabe deve ser suspenso e uma nova avalia¢do da
FEVE deve ser realizada dentro de, aproximadamente, trés semanas.

e Herceptin® (trastuzumabe) e antraciclinas ndo devem ser administrados concomitantemente
no tratamento de cdncer de mama metastatico e no tratamento adjuvante de cancer de mama,
conforme descrito na secio 5 “Adverténcias e Precaugbes” da bula de Herceptin®
(trastuzumabe).

e Continuar o monitoramento a cada seis meses apds a descontinua¢do do tratamento, até 24
meses a partir da dltima administracdo de Herceptin® (trastuzumabe). Para pacientes que
utilizam quimioterapia com antraciclina, recomenda-se um monitoramento adicional, o qual
deve ser feito anualmente, por até cinco anos a partir da tltima administragdo de Herceptin®
(trastuzumabe) ou mais, caso seja observada uma diminui¢éo continua da FEVE.

e Se insuficiéncia cardiaca sintomatica for desenvolvida durante o tratamento com Herceptin®
(trastuzumabe), a mesma deve ser tratada com a terapia padrdo para tal. Em estudos pivotais,

a maijoria dos pacientes que desenvolveram insuficiéncia cardiaca ou disfun¢ao cardiaca
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assintomatica melhorou com a terapia padrdo para insuficiéncia cardiaca, a qual consiste em
um inibidor de enzima conversora de angiotensina (ECA) ou um bloqueador do receptor de
angiotensina (BRA) e um betabloqueador.

e A avaliagio da FEVE continua sendo o método requerido para monitoramento cardiaco;
biomarcadores podem ser uma ferramenta de suporte para pacientes especificamente sob o
risco de apresentar ICC, mas ndo substituem a avaliagdo da FEVE por meio de
ecocardiograma (ECO) ou cintilografia ventricular (MUGA).

e Os médicos prescritores devem reforcar para outros médicos responsaveis pelo
acompanhamento do paciente em tratamento com Herceptin® (trastuzumabe) sobre a
importancia de continuar o monitoramento cardiaco regular, de acordo com a bula deste

medicamento.

Contexto Deste Lembrete Sobre o Monitoramento Cardiaco

Embora ndo haja novos sinais de risco de seguranga cardiaco em relagdo ao tratamento com
Herceptin® (trastuzumabe), resultados de pesquisas mostraram que a aderéncia a0 monitoramento
cardiaco poderia ser melhorada para reduzir a frequéncia e a severidade de disfun¢ao ventricular
esquerda e ICC em pacientes tratados com trastuzumabe.

O risco cardiaco da terapia com trastuzumabe mostrou-se reversivel em alguns pacientes apds a
descontinuagdo do tratamento com Herceptin® (trastuzumabe), salientando a importincia do

monitoramento da fun¢do da FEVE em pacientes durante e apds a descontinuagdo do tratamento.

Informacodes Adicionais

Indicag¢des Terapéuticas

De acordo com a bula atual de Herceptin® (trastuzumabe), este medicamento ¢ indicado para o
tratamento de pacientes com cincer de mama inicial HER2 positivo, pacientes com cancer de mama
metastatico que apresentam tumores com superexpressio do HER2 e pacientes com adenocarcinoma
inoperavel, localmente avangado, recorrente ou metastatico do estdmago ou da jungdo
gastroesofagica, HER2-positivo, que ndo receberam tratamento prévio contra o cancer para sua

doenca metastatica.

Notificacao de Eventos Adversos

A Roche gostaria de relembrar sobre a importincia de relatar suspeitas de reacdes adversas ap6s o uso
de Herceptin® (trastuzumabe) para facilitar o monitoramento continuo da relagdo beneficio-risco do
produto.

Os profissionais de saude podem reportar qualquer suspeita de reacao adversa deste medicamento
para a ANVISA, através do sistema nacional de notificagdo espontanea (NOTIVISA) e para a Roche

(brasil.faleconosco@roche.com / brasil.farmacovigilancia@roche.com / 0800 77 20 292).



Contato com a Empresa

Para informagoes adicionais relacionadas ao uso de Herceptin® (trastuzumabe), ndo hesite em nos
contatar por meio do Servi¢o de Informagdes Roche (SIR): brasil.faleconosco@roche.com / 0800 77 20
292/ Av. Engenheiro Billings, 1729 - Jaguaré, CEP 05321-900, Sao Paulo - SP, Brasil.

Estamos a disposi¢do para esclarecimentos adicionais.

Atenciosamente,
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Dr. Lenio Alvarenga Dra. Luciana Povegliano

Diretor Médico Gerente Médica



