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*18 Zyklen Perjeta® + Herceptin® unabhéngig vom Zeitpunkt der Operation

*289% Reduktion des Rezidivrisikos bei initial Nodal-positiven Patienten nach 6 Jahren: 879 % vs. 83,4 %; HR (95% CI) 0,72 (0,59, 0,87)

90,6 % iDFS

nach 6 Jahren (ITT)?

28 % Risikoreduktion
bei initial N+ Patienten*?

18 Zyklen —_—
PERJETA

Herceptin’

Pertuzumab | Tra nab

bei initial hohem

Rezidivrisiko'

1. Fachinformation Perjeta®, Mai 2020 2. Piccart M: Interim overall survival analysis of APHINITY (BIG 4-11): A randomised multicenter, double-blind, placebo-controlled trial comparing chemotherapy plus trastuzumab plus pertuzumab versus chemotherapy plus trastuzumab plus placebo as adjuvant therapy in patients with operable HER2-positive early breast cancer. GS1-04, San Antonio Breast Cancer Conference 2019.




f" mINBC:
Verlangerung des
0S auf > 2 Jahre'™

*Klinisch relevante Verlangerung des OS auf > 2 Jahre in der PD-L1 IC+ Population!*?2
1. Schmid P et al. N Engl J Med. 2018; 379:210-21. 2. Schmid P et al. IMpassion130: Updated OS. ASCO Congress 2019. Oral Presentation.
~Fachinformation Tecentrig® erhaltlich unter https:#/www.roehe-at/de/ueber-roche/arzneimittel-von-roche.html
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Fiir Perjeta ® Intensivierte Aufforderung zur Meldung von Nebenwirkungen bei potentiellen Perjeta ® -exponierten Schwangerschaften

Die Verabreichung von Perjeta® wird wéhrend einer Schwangerschaft nicht empfohlen. Zur Anwendung von Perjeta® bei schwangeren Frauen liegen limitierte Daten vor, auch wurde die sichere Anwendung der Therapie wahrend der
Schwangerschaft und der Stillzeit nicht untersucht. Uberpriifen Sie den Schwangerschaftsstatus vor Beginn einer Perjeta® Therapie. Frauen im gebérfahigen Alter miissen wihrend sie Perjeta® erhalten und in den 6 Monaten nach der
letzten Perjeta® Dosis eine effiziente Kontrazeption durchfiihren. Beobachten Sie Patientinnen, die wahrend einer Perjeta® Therapie, oder in den 6 Monaten nach der letzten Perjeta® Dosis schwanger werden, eingehend auf eine
Oligohydramnie. Melden Sie jede Schwangerschaft die unter einer Perjeta® Therapie, oder innerhalb von 6 Monaten nach der letzten Perjeta® Dosis auftritt, sofort an das Roche Austria Drug Safety Team (Email:
austria.drug_safety@roche.com, Hotline: +43 1 277 39 0, Fax: +43 1 277 39 254). Zusétzliche Informationen werden wéhrend einer Perjeta® exponierten Schwangerschaft und wahrend des ersten Lebensjahres des geborenen Kindes
abgefragt. Dies ermdglicht Roche/Genentech die Vertréaglichkeit von Perjeta® besser zu verstehen und entsprechende Auskiinfte den Behdérden, dem medizinischen Fachkreis und den Patienten zukommen zu lassen.

Fir Herceptin® Melden Sie jede Schwangerschaft, die unter einer Herceptin® Therapie oder innerhalb von 7 Monaten nach der letzten Herceptin® Dosis auftritt, sofort an das Roche Austria Drug Safety Team (Email:
austria.drug_safety@roche.com, Hotline: +43 1 277 39 0, Fax: +43 1 277 39 254). Zusétzliche Informationen werden wahrend einer Herceptin® exponierten Schwangerschaft und wahrend des ersten Lebensjahres des geborenen Kindes
abgefragt. Dies ermdglicht Roche die Vertraglichkeit von Herceptin® besser zu verstehen und entsprechende Auskiinfte den Behdérden, dem medizinischen Fachkreis und den Patienten zukommen zu lassen. Die Anwendung von
Herceptin® wahrend einer Schwangerschaft sollte vermieden werden. Bei schwangeren Frauen sollte Herceptin® nur dann verabreicht werden, wenn der zu erwartende Nutzen das potentielle Risiko flir den Fotus (iberwiegt.

Zur Anwendung von Herceptin® bei schwangeren Frauen liegen limitierte Daten vor, auch wurde die sichere Anwendung der Therapie wéhrend der Schwangerschaft und der Stillzeit nicht untersucht. Es liegen keine Daten zur Fertilitét
vor. Nach der Markteinflihrung sind bei schwangeren Frauen, die mit Herceptin® behandelt wurden, in Zusammenhang mit Oligohydramnien Falle von Wachstumsstérungen der Niere und/oder Nierenfunktionsstérungen beim Fétus
berichtet worden, von denen manche mit tédlich verlaufender pulmonaler Hypoplasie des Fétus einhergingen. Uberpriifen Sie den Schwangerschaftsstatus vor Beginn einer Herceptin ® Therapie. Frauen im gebarfahigen Alter miissen
wiéhrend sie Herceptin® erhalten und in den 7 Monaten nach der letzten Herceptin® Dosis eine effiziente Kontrazeption durchfiihren. Beobachten Sie Patientinnen, die wéhrend einer Herceptin® Therapie, oder in den 7 Monaten nach
der letzten Herceptin® Dosis schwanger werden, eingehend auf eine Oligohydramnie. Es ist nicht bekannt, ob Herceptin beim Menschen in die Milch Gbertritt. Da menschliches IgG1 jedoch in die Milch abgegeben wird und das
Gefahrdungspotenzial fiir den Saugling nicht bekannt ist, sollten Frauen wahrend einer Therapie mit Herceptin und fiir 7 Monate nach der letzten Dosis nicht stillen.

Fiir Kadcyla® Melden Sie jede Schwangerschaft, die unter einer Kadcyla® Therapie oder innerhalb von 7 Monaten nach der letzten Kadcyla® Dosis auftritt, sofort an das Roche Austria Drug Safety Team (Email:
austria.drug_safety@roche.com, Hotline: +43 1 277 39 0, Fax: +43 1 277 39 254). Zusatzliche Informationen werden wéhrend einer Kadcyla® exponierten Schwangerschaft und wahrend des ersten Lebensjahres des geborenen Kindes
abgefragt. Dies ermdglicht Roche die Vertréaglichkeit von Kadcyla® besser zu verstehen und entsprechende Auskiinfte den Behdrden, dem medizinischen Fachkreis und den Patienten zukommen zu lassen. Kontrazeption bei Médnnern
und Frauen Frauen im gebarfahigen Alter sollten wéahrend sie Trastuzumab Emtansin erhalten und in den 7 Monaten nach der letzten Dosis von Trastuzumab Emtansin eine effiziente Kontrazeption durchftihren. Auch méannliche Patienten
oder ihre weiblichen Partner sollten ebenfalls eine effiziente Kontrazeption durchfiihren. Schwangerschaft Es liegen keine Daten zur Anwendung von Trastuzumab Emtansin bei Schwangeren vor. Trastuzumab, ein Bestandteil von
Trastuzumab Emtansin, kann bei Verabreichung an eine schwangere Frau zur Schédigung oder zum Tod des Féten fihren. Nach der Markteinfihrung wurde bei Frauen, die mit Trastuzumab behandelt wurden, Gber Falle von
Oligohydramnie berichtet, von denen manche mit einer tédlich verlaufenden pulmonalen Hypoplasie des Foten einhergingen. Tierexperimentelle Studien mit Maytansin, einem chemisch eng verwandten Wirkstoff aus derselben
Substanzklasse der Maytansine wie DM1, lassen vermuten, dass DM1, die mikrotubulihemmende zytotoxische Komponente in Trastuzumab Emtansin, wahrscheinlich teratogen und potenziell embryotoxisch ist. Die Anwendung von
Trastuzumab Emtansin wird wéhrend der Schwangerschaft nicht empfohlen und Frauen sollten, bereits bevor sie schwanger werden, dariiber informiert werden, dass die Moglichkeit einer Schadigung des Féten besteht. Frauen, die
schwanger werden, miissen sich umgehend an ihren Arzt wenden. Wenn eine schwangere Frau mit Trastuzumab Emtansin behandelt wird, wird eine engmaschige Uberwachung durch ein multidisziplindres Team empfohlen. Stillzeit Es
ist nicht bekannt, ob Trastuzumab Emtansin in die Muttermilch tibergeht. Da viele Arzneimittel beim Menschen in die Muttermilch tibergehen und die Moglichkeit schwerwiegender Nebenwirkungen bei gestillten Sauglingen besteht,
sollte vor Beginn einer Behandlung mit Trastuzumab Emtansin abgestillt werden. Frauen kénnen 7 Monate nach Abschluss der Behandlung mit dem Stillen beginnen. Fertilitdt Es wurden keine Studien zur Reproduktions- und
Entwicklungstoxizitdt mit Trastuzumab Emtansin durchgefihrt.

Wichtiger Hinweis

¥ Das Arzneimittel Tecentriq unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse iber die Sicherheit. Angehérige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall
einer Nebenwirkung zu melden. Auch Patienten kénnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden. Meldung von Nebenwirkungen an: Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5, 1200 Wien,
Fax: + 43 (0) 50 555 36207, Website: http://www.basg.gv.at/ und an Roche Austria GmbH, austria.drug_safety@roche.com.

Die aktuelle Fassung der jeweiligen Fachinformation kann jederzeit unter: https://www.roche.at/de/ueber-roche/arzneimittel-von-roche.html abgerufen werden.
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