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Wichtige Inf ion zur A d von Kadcyla® bei Frauen im gebérfahigen Alter:

Kontrazeption bei Ménnern und Frauen: Frauen im gebéarfahigen Alter sollten wahrend sie Trastuzumab Emtansin erhalten und in den 7 Monaten nach der letzten Dosis
von Trastuzumab Emtansin eine effiziente Kontrazeption durchfiihren. Auch ménnliche Patienten oder ihre weiblichen Partner sollten ebenfalls eine effiziente
Kontrazeption durchftihren.

Schwangerschatt: 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 Schadigung oder zum Tod des Foten fuhren. Nach der Markteinflihrung wurde bei Frauen, die mit Trastuzumab
behandelt wurden, tber Félle von Oligohydramnie berichtet, von denen manche mit einer todlich verlaufenden pulmonalen Hypoplasie des Féten 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 wahrend der Schwangerschaft nicht empfohlen und Frauen soliten, bereits bevor sie schwanger werden, dartiber
informiert werden, dass die Mdéglichkeit einer Schadigung des Féten besteht. Frauen, die schwanger werden, missen sich umgehend an ihren Arzt wenden. Wenn eine
schwangere Frau mit Trastuzumab Emtansin behandelt wird, wird eine engmaschige Uberwachung durch ein multidisziplinéres Team empfohlen.

Stillzeit: Es ist nicht bekannt, ob Trastuzumab Emtansin in die Muttermilch Gbergeht. 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 kdnnen 7 Monate nach Abschluss der Behandlung mit dem Stillen beginnen.

Fertilitst: Es wurden keine Studien zur Reproduktions- und EntW|ckIungsto><|Z|tat mit Trastuzumab Emtansin durchgefuhrt.

Melden Sie umgehend an die lokale Abteil herheit der Roche Pharma AG, Grenzach-Wyhlen (Tel.: 07624 14 2869, E-Mail:
grenzach.drug_safety@roche.com), wenn Kadcyla wat d der Sct schaft ang let wird oder wenn eine Patientin innerhalb von 7 Monaten
nach der letzten Anwendung schwanger wird.

Wiahrend einer Sct haft mit einer E
anfordern. Dies wird dazu beitragen, die Sicherheit von Kadcyla besser zu verstehen und
Fachpersonal und den Patienten die entsprechende Information zur Verfiigung zu stellen.
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Kadcyla und im ersten Lebensjahr des Sauglings wird Roche zusitzliche Informationen
sglicht, den G dheitsbehérden, dem PP

¥ Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse tber die Sicherheit. Sie kénnen
dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden.

Kadcyla® 100 mg/160 mg Pulver zur Herstellung eines Infusionslo 1 rat

Wirkstoff: Trastuzumab Emtansin. Zusammensetzung: 100-mg/160-mg-Durchstechflasche enth. nach Zubereitung 5 ml/8 mlTrastuzumab Emtansin 20 mg/ml. Sonstige
Bestandteile: Bernsteinsaure, Natriumhydroxid, Sucrose, Polysorbat 20. Anwendungsgebiet: Kadcyla ist als Einzelsubstanz zur Behandlung von erwachsenen
Patienten mit HER2-positivem, inoperablem lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem Brustkrebs indiziert, die zuvor, einzeln oder in Kombination, Trastuzumab und
einTaxan erhalten haben. Die Patienten sollten entweder eine vorherige Behandlung gegen die lokal fortgeschrittene oder metastasierte Erkrankung erhalten haben
oder ein Rezidiv wahrend oder innerhalb von sechs Monaten nach Beendigung der adjuvanten Behandlung entwickelt haben. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit
gegen Trastuzumab Emtansin oder einen der sonstigen Bestandteile. Nebenwirkungen: Harnwegsinfektion, Thrombozytopenie, Anédmie, Neutropenie, Leukozytopenie,
Arzneimittelliberempfindlichkeit, Hypokaliamie, Insomnie, periphere Neuropathie, Kopfschmerzen, Schwindel, Dysgeusie, Gedachtnisstérungen, trockenes Auge,
Konjunktivitis, verschwommenes Sehen, verstarkte Tranensekretion, linksventrikuldre Dysfunktion, Hypertonie, Blutungen (einschl. Epistaxis u. Zahnfleischbluten),
Husten, Dyspnoe, Pneumonitis (ILD), Stomatitis, Diarrh®, Erbrechen, Ubelkeit, Obstipation, Mundtrockenheit, Abdominalschmerz, Dyspepsie, Hepatotoxizitat, Leber
versagen, nodulére regenerative Hyperplasie, Pfortaderhochdruck, Ausschlag, Pruritus, Alopezie, Nagelstérungen, palmarplantares Erythrodysasthesie-Syndrom
(Hand-FuR-Syndrom), Urtikaria, Muskel- und Skelettschmerzen, Arthralgie, Myalgie, Fatigue, Fieber, Asthenie, Schittelfrost, peripheres Odem, Extravasation an der
Injektionsstelle, erhéhte Transaminasen, erhohte alkalische Phosphatase im Blut infusionsbedingte Reaktionen. Dosierung: 3,6 mg/kg Kdrpergewicht verabreicht
als intravenose Infusion alle 3 Wochen. Verschreibungspflichtig. Ph U h : Roche Registration Ltd., 6 Falcon Way, Welwyn Garden City,
AL7 1TW, UK. Weitere Informationen auf Anfrage erhaltlich: Roche Pharma AG, 79630 Grenzach-Wthen Stand der Information: Dezember 2014




DONNERSTAG, 26. MAI 2016

FREITAG, 27. MAI 2016

SAMSTAG, 28. MAI 2016

07.30-10.30 Uhr
08.00-09.30 M Kurs1 Kurs 2 Kurs 4 Kurs 5 Kurs 6 Kurs 7 Kurs 8 Kurs 9 Kurs 10 Kurs 11 Kurs 12 Sitzung der DAS
Radiologisch- Strahlentherapie Sonographie fiir Konzepte der Systemtherapie Start in die Diagnose-Schock Grundlagenfoschung Nebenwirkungs- [ MRT fir Mammographie Modul 1
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Korrelation [ Chirurgie O 1 W Medizin O [ W Interaktion ~ [J 0 O [ W onkologie [
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Therapieoptionen [ linien-Dschungel Immunhistochemie [l der alteren Frau management Screening-Programm Therapieverfahren W Expertendiskussion 11.00-12.00 Uhr
Sitzung der DAS
U o o o o o o U Modul 2 (Teil 1)
11.30-12.00 KAFFEEPAUSE / INDUSTRIEAUSSTELLUNG Radiologie [
12.00-13.30 I EROFFNUNGSVERANSTALTUNG DES 36. SENOLOGIEKONGRESSES |
13.30-15:30 MITTAGSPAUSE / INDUSTRIEAUSSTELLUNG
13.45-15.15 Lunchsymposium Interaktives Lunchsymposium Mammakarzinom Mammakarzinom Lunchsymposium Mammakarzinom Lunchsymposium 13.30-15.30 Uhr
Agendia NV. Lunchsymposium NanoString im Dialog im Dialog Sividon Diagnostics/ im Dialog AMGEN Sitzung der DAS
[ 5 Teva GmbH [J 5 Technologies Workshop Workshop 1 Myrad Service GmbH [] | Workshop O Modul 2 (Teil 2)
15.30-17.00 Interdisziplindres Mammakarzinom- Oxford-Debatte Das molekulare Tu- @ Begl. Therapien in Individualisierte Freie Vortrage Sexualitat und Spétnebenwirkun- Symposium der Radiologie  []
Management von prdvention primér Mammoqraphlsche morboard und Bas der palliativen Bestrahlungs- Mammakarzinom gen der adjuvanten [ Frauenselbsthilfe 16.3019.30 Uhr
INS-Metastasen [] O Brustdichte ket-Konzepte Situation 1 konzepte O O [1 B Therapien [] W nachKrebs [ Siizunq. der DAS
1700730 KAFFEEPAUSE / INDUSTRIEAUSSTELLUNG Modul3
Pathologie [
17.00-18.00 I POSTERBEGEHUNG MIT CHEESE & WINE
18.00-19.30 Oligometastasie- Sport und Bewgungs- | Individualisierte Oxford-Debatte BRCA Diagnostik DGS meets 0GS Komplikationen in Freie Vortrage Onkologie der Pathways: |8 Das Wichtigste
rung therapie beim Mam Bestrahlungs- Intraoperativer bei Gesunden und und SGS der dsthetischen Wird die Brust als vom Tage
] [ makarzinom konzepte ] | Boost fir alle? [ | Patientinnen ] W Brustchirurgie [ 7 [ Organirrelevant? 0

09.00-10.30 Hormone, Metabolis- Lokoreglonare Bildge- Blldgebunq und OP-Pla- 0xford Debatte AWMF im Dialog: Postoperative Duktales Karzinoma Freie Vortrdge Komplikations- 13. Konsensus-Sitzung: i BLFG-Hauptsitzung: 09.00-12.00 Uhr
mus und Brustkrebs- bung in der Nachsorge nung in der rekonstruk Neoadjuvante Gemeinsam Klug Tumorkonferenz insitu management in der Tumorzell- Therapieentscheidungen Sitzung der DAS
risiko 0 tiven Chirurgie Behandlung 7 [ Entscheiden 0 0 0 7 [ Brustchirurgie dissemination [l an der Schnittstelle Modul 4
Innere Medizin  []
10.30-11.00 KAFFEEPAUSE / INDUSTRIEAUSSTELLUNG
11.00-12.30 Das lokal Therapie des BRCA beim Oxford-Debatte Translational Imaging - Jl Operative Versorqung [l Osteoonkologie - Freie Vortrage Das primér Pradiktion der pCR - Sophia-Symposium:
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