Tibb iscisine miiraciat maktubu

HERSEPTIN(trastuzumab) darman vasitesinin istifadesi zamani iirak-damar
sisteminda yarana bilecak sol madaciyin disfunksiyasi ve durgunluq rak
catismazhgi (DUGC) kimi hallarin tezliyinin ve agirliq daracasinin azaldilmasi ligiin
lirak-damar sisteminin monitoringinin vacibliyina dair malumatlandirma
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Hormatli tibb iscisi,

Bu maktubun magsadi Sizi Herseptin (trastuzumab) derman vasitssinin tibb mutexssisleri
terafinden istifadesi zamani, xisusi ile derman vasitesinin istifade telimatinda da geyd
olundugu kimi, trek-damar sisteminda sol madaciyin disfunksiyasi ve durgunluqg trak
catismazii§i (DUC) kimi slave tssirlarin emale gsle bilacayini nazara alaraq trek damar
sisteminin monitoringi ve hamcinin mualicenin algoritmini — miayyan olunmus mualice
taktikasinin vacibliyini xatirlatmaqg ve malumatlandirmaqdir.

Bu maktub F.Hoffman-La Roche Ltd sirkatinin verdiyi malumatlar ve muracistine esassn
Azsrbaycan Respublikasi Sehiyys Nazirliyi Analitik Ekspertiza Markazinin Farmakonazarast
sektoru ile razilasdirilaragq hazirlanmisdir. Mektuba www.pharma.az internet saytindan da
baxa bilersiniz.

Onkologlar ve onkolog-ginekoloqglar terafinden Herseptin (trastuzumab) darman
vasitasi ila terapiyanin tayin olunmasinda vacib magamlar:

e Trastuzumab tayinatindan avval lirak faaliyyati giymatlendirilmali ve har li¢
aydan bir tekrarlanmalidir.

e Herseptin derman vasitasi ile miialicanin dayandiriimasi ¢ox ciddi bir sakilda
qgaydalara uygun apariimahidir, bu barada istifada tslimatinda qeyd olunmus
“Xususi gosterigler va ehtiyyat tadbirlari” hissesinda atrafli malumat verilir.
SMAF (sol madaciyin atim fraksiyasi) faizi ilkin gostariciden 10 atim xal ve
50% asagi disdiiyii halda Herseptinle miialica dayandiriimali ve texminan 3
hefte erzinde SMAF (sol madaciyin atim fraksiyasi) yenidan
giymatlandirilmalidir.

e Metastatik siid vazisinin xarganginin miialicesinde ve ya sid vazisi
xarganginin adyuvant terapiyasinda trastuzumab antratsiklinlerle birlikde
istifade edilmamalidir (istifade tslimatinin “Oks gosterigler” ve “Xiisusi
gostarisler va ehtiyyat tadbirlari” hissalarina baxin).

e Trastuzumabla miialice bitdikdan sonra 24 ay miiddatinda tirak funksiyasinin
monitorinqi har 6 aydan bir tekrarlanmahdir. Antratsiklin tarkibli
kimyaterapiya qabul edsn pasiyentlarde monitoringin aparilmasi tovsiys
olunur. Bu monitoring har il Herseptinla miialice dayandirildiqdan sonra 5 il
arzinda ve SMAF (sol madaciyin atim fraksiyasi) azalmasi musahida olunarsa,
daha uzun middat apariimalidir.

e Trastuzumab ila mialicea miiddatinda simptomatik lirak ¢catismazligi meydana
gixarsa, pasiyent ilirak catismazliginda istifade olunan standart darmanlarla
mialice olunmalidir. Boyiik xasta qruplarinda aparilan kliniki tadqiqatlar
naticasinde miiayyan edilmisdir ki, durgunluq iirek gatismazhg: (DUG) ve ya
asimptomatik lrak disfunksiyasi ortaya gixan xastalarin vaziyyati angiotenzin
cevirici ferment (ACT) inhibitorlarinin ve ya angiotenzin reseptorlarinin
blokatorlarinin (ARB) va beta-blokatorlarin daxil oldugu standart lirak
catismazhigi mualicasi naticasinda yaxsilagmisdir.



e SMAF-in (sol madaciyin atim fraksiyasi) olgiilmesi (lrek fealiyyatinin
monitorinqinde vacib metoddur. Biomarkerler DUC risk faktorlari olan
pasiyentlor ligiin kémakgci vasite sayila biler, lakin SMAF giymatlandirmasi
iclin ultrasas miiayinasi (ECHO) ve ya radionuklid angiografiyasi (MUGA)
metodlarini avaz eda bilmirlar.

e Miialice hakimi tarafindan trastuzumabla miialica alan xastealara nazarst edan
diger hakim miitexssislers, hamin darman vasitssinin istifade telimatinda
gostarildiyi gaydada miintezam soakilde lrek fealiyysti monitoringinin
aparilmasinin vacibliyi miitlaq sakilde ¢atdiriimalidir.

Urak faaliyystinin monitoringinin vacibliyi barada xatirlatma ve malumatlandirma

Trastuzumab ile mualice zamani trek-damar sisteminin faaliyyatinde risk yarada bilacek
yeni bir signal daxil olmamisdir. Lakin miutexassisler arasinda aparilan sorgular
naticasinde misyyan edilmisdir ki, Urek faaliyystinin monitoringi trastuzumab ile mualice
alan pasiyentlarde sol madaciyin atim fraksiyasi (SMAF) va durgunluq trek gatismazlig:
(DOC) kimi riskli hallarin tezliyinin ve agirliq derscesinin azaldilmasinda rol oynayir.

Musyyan edilmisdir ki, transtuzumab ile mualica olunan pasiyentlerin Urek fealiyystinds
yaranan urayin sol madaciyin atim fraksiyasi (SMAF) kimi funksional pozgunlug hallarinda
trastuzumabin istifadesi dayandirildiqgda yaxsilasma musahids olunur. Bu da bir daha onu
stibut edir ki, trastuzumab ile mualice zamani ve mualicanin kesilmssinden sonra
pasiyentlerds Urak faaliyyatinin monitoringi boylk shamiyyat kesb edir.

Olava malumat - Terapevtik gostarigler

Hal-hazirda Herceptin (trastuzumab) derman vasitesi istifads talimatinda da gosterildiyi
kimi yalniz metastatik ve ya sld vazilerinin erkan xar¢angi ve metastazli mads sisinin(
hansi ki, HER2 genin hipersekresiyasi ve ya HER2 genin amplifikasiyasina malikdir ve
etibarll validasiya olunmus muayine metodu ile musyysnlesdiriimisdir) mualicesinds
istifade edila biler.

Olava tasir haqda bildirisin vacibliyi

Herseptin derman vasitasini istifade edsrken yuxarida gosterilon xebardarliglara diggast
edilmasini va bu darman vasitelerinin istifadesi zamani yaranan alave tssirler hagqinda
melumatlari Azerbaycan Respublikasi Sshiyye Nazirliyi Analitik Ekspertiza Mearkazi
Farmakonazaraet Sektoruna (Unvan: AZ1065, Azerbaycan Respublikasi; Baki seh.,Fuad
ibrahimbayov kiigc., 31.; Faks: (99412) 596-07-16 ; e-mail: adr@pharma.az;
Tel.:(99412)596-05-20; Mob.:(99450)246-93-84; Qaynar xatt (99412) 596-07-12) ve
“Hayat Pharm” MMC ofisina (Tel.:(+99412)497-41-19) bildirmayinizi xatirladiriqg.
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