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RECOMMANDATIONS DE BON USAGE

GROUPE | : Indications reconnues (AMM et protocoles thérappigs définis par I’Agence francaise de
sécurité sanitaire des produits de santé, la lautgité de santé ou l'institut national du cancer)

CANCER DU SEIN METASTATIQUE AVEC SUREXPRESSION TUMOR ALE HER?

En monothérapie - 2™ ligne métastatique et plus.
v' En 3™ ligne, Chez les patients déja prétraités par ainsnd protocoles de chimiothérapie pour la
maladie métastatique ayant inclus au moins uneraoybline et un taxane, ou en échec
d’hormonothérapie.

AMM M OUlI (O NON

Avis de Commission de Transparence Avis du 28/03/2001, SMR : important, ASMR : nivedifficile a
préciser

Pertinence scientifique :RCP

v En Z™ligne, chez les patients déja prétraités pourdiadie métastatique.

AMM CJoul 1 NON
Avis de Commission de Transparence :
Pertinence scientifique ;1]

En association - 1 ligne métastatique
v" En association & un taxane (paclitaxel ou docetaglediz les patients non prétraités pour leur meladi
métastatique, chez lesquels une anthracyclineledu€gu’a progression.

AMM M OUlI () NON
Avis de Commission de Transparence :
Pertinence scientifique :RCP

v' En association & un taxane (paclitaxel ou docetaglediz les patients non prétraités pour leur meladi
métastatique, indépendamment d'une Cl aux anthliaegc Jusqu’a progression.

AMM (Joul “ NON
Avis de Commission de Transparence :
Pertinence scientifique :[2] [3]

RECOMMANDATIONS DE BON USAGE

GROUPE Il : Indications scientifiquement validées et indicasi@ur justification spécifique

CANCER DU SEIN METASTATIQUE AVEC SUREXPRESSION TUMOR ALE HER?

En association - 2™ ligne métastatique et plus.
v' En association a vinorelbine (25mg/m? hebdo), clesz datients en rechute d'une premiére ligne
métastatique.

AMM D oul I NON
Avis de Commission de Transparence :
Pertinence scientifique :Intérét : patient naif de vinorelbine dans ligdedraitements antérieures.

[4] [5]
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Traitement aprés progression.
v' En monothérapie, chez les patients en progresdmfiradu protocole en association.

AMM (D oul I NON
Avis de Commission de Transparence :
Pertinence scientifique :Intérét : maintien du blocage des récepteurs HER}27]

RECOMMANDATIONS DE BON USAGE

GROUPE Il : Indications non validées ou autres

Sans objet

POSOLOGIES MOYENNES

v' Groupe |
Un test HER2 doit étre obligatoirement effectué avanébut du traitement par cette spécialité qmariedu

trastuzumab.

Les doses de charge et les doses ultérieures irdiga@it recommandées aussi bien en monothérapre qu'
association avec le paclitaxel ou le docetaxel.

* Dose de charge :
La dose de charge initiale préconisée est de 4 nuglapids corporel.

* Doses suivantes :
La dose hebdomadaire recommandée est de 2 mg/kgjdieqorporel, et débute une semaine apres
l'administration de la dose de charge.

* Administration en association avec le paclitaelle docetaxel :

Dans les études pivotales, le paclitaxel ou le @oet a été administré le lendemain de la prendése
d'HERCEPTIN ou immédiatemment aprés les doses suvditi&RCEPTIN, si la dose précédente
d'HERCEPTIN a été bien tolérée.

* Durée de traitement :
Cette spécialité doit étre administrée jusqu'adgmssion de la maladie.

* Réduction des doses :

Aucune réduction de la dose de cette spécialitéecant du trastuzumab n'a été effectuée lors dagses
cliniques. Les patients peuvent poursuivre le tnadtet par cette spécialité au cours des périodes de
myélosuppression réversible induite par la chinéodpie, mais pendant cette période, en raison des
complications neutropéniques, ils doivent étreinoent surveillés.

* Populations particuliéres de patients :

Des données cliniques montrent que I'éliminatiotrastuzumab n'est pas modifiée par I'age ni latcri@émie.
Dans les essais cliniques, aucune réduction desdizscette spécialité contenant du trastuzumakién'a
pratiquée chez les patients 4gés. Aucune étudenplacinétique spécifique n'a été conduite chegugss agé
ou présentant une insuffisance hépatique ou rénalgefois, dans l'analyse des données pharmadiogias, il
n'a pas été montré que I'age et l'insuffisancdeéftectaient le devenir du trastuzumab.

* Utilisation chez I'enfant :
La tolérance et l'efficacité d'HERCEPTIN n'ont pasétsblies chez les patients de moins de 18 ans.
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ANNEXE N° 1
Modalités de prescription

Prescription nominative

ANNEXE N° 2
Modalités de dispensation

Celles des anticancéreux

ANNEXE N° 3
Modalités de préparation et d’administration

- Instructions pour la reconstitution :

1) Utiliser une seringue stérile. Injecter lentem&® ml d'eau pour préparations injectables stéid@ns le flacor
d'HERCEPTIN lyophilisé, en dirigeant le jet directemnsur le lyophilisat.

2) Retourner le flacon doucement pour faciliterdeonstitution. Ne pas secouer

La formation d'une petite quantité de mousse loda deconstitution peut survenir. Laisser le flaeorrepos
pendant environ 5 minutes. La solution dHERCEPTINmstituée est transparente, incolore a jaune péaite
doit pratiguement pas contenir de particules esibl

Le volume de solution nécessaire doit étre calaulfoection d'une dose de charge de 4 mg de trasialzypar
kg de poids corporel, ou d'une dose ultérieure og 2le trastuzumab par kg de poids corporel :

Volume (ml) = [poids corporel (kg) x dose (4 mgfkour une dose de charge ou 2 mg/kg pour une dose
suivante)] / [21 (mg/ml, concentration de la santreconstituée)].

Le volume approprié de solution doit étre prélevélacon et introduit dans une poche a perfusiortermamt
250 ml de chlorure de sodium a 0,9 %. Ne pas @ititie solution contenant du glucose. La pocheédiat
retournée doucement pour éviter la formation degselors du mélange de la solution. Les solutiarnsage
parentéral doivent étre contr6lées visuellemenhieadministration, a la recherche de particuled'on
changement de coloration. Une fois préparée, fugien doit étre administrée immédiatement. Siillation a
été effectuée de facon aseptique, la solution @eetconservée au réfrigérateur pendant 24 heanese(
température inférieure ou égale a 30°C).

Il n'a été noté aucune incompatibilité entre HERCEP&iMs poches de chlorure de polyvinyle ou de
polyéthyléne.

- Méthode d'administration :

HERCEPTIN est administré en perfusion intraveinews@dminutes. Les patients doivent étre surveillés
pendant six heures au moins suivant le début gestaiere perfusion et deux heures apres le délsut de
perfusions ultérieures pour des symptémes tels figere et frissons, ou autres symptomes li€ésgetfusion.
L'interruption de la perfusion peut aider a contréles symptdémes ; la perfusion peut étre repris&sap
disparition des symptdmes. Si la dose de chargalea été bien tolérée, les doses suivantes peéie
administrées en perfusion de 30 minutes. Un équeépéntiurgence doit étre immédiatement disponible.

Cette spécialité ne doit pas étre administré erciign rapide ou en bolus intraveineux.

n
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ANNEXE N° 4
Conditions particulieres de conservation

A conserver au réfrigérateur (entre +2°C et +8°C).
Aprés reconstitution avec I'eau pour préparatigeciables stérile, la solution reconstituée essmluement et

chimiquement stable pendant 48 heures a une tetapgrmprise entre + 2°C et + 8°C. Toute solutesiante
doit étre jetée.

Les solutions d'HERCEPTIN pour perfusion sont physicqerdrat chimiquement stables dans des poches d
chlorure de polyvinyle ou de polyéthylene conterthnthlorure de sodium a 0,9% pendant 24 heureg a u
température n'excédant pas +30 degrés C.

Sur le plan microbiologique, la solution recongtétet la solution pour perfusion d'HERCEPTIN doivérg é
utilisées immédiatement. Le produit ne doit pas éreservé aprées reconstitution et dilution, saggsi
opérations ont été effectuées sous conditionspbaseontrélées et validées. S'il n'est pas utilisé
immédiatement, les conditions et les durées deereaton jusqu'a I'emploi sont sous la respongétdi
['utilisateur.

La solution reconstituée ne doit pas étre congelée.

ANNEXE N° 5
Tableau de suivi des patients (si nécessaire)

TABLEAU DE SUIVI DES PATIENTS

Durée du

Date Patient Prescripteur Indication Posologie traitement

1%
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