
كنترا انديكاسيونانديكاسيونبستري موقتسرپاييبستري

1- با توجه به ملاحظات اثربخشي و هزينه اثر بخشي، در حال حاضر داروي 
تراستوزوماب، در درمان بيماران مبتلا به سرطان معده توصيه نمي شود.

2- در تمامي بيماران سرطان معده متاستاتيك و HER2+ كه در حال حاضر 
تحت درمان با تراستوزوماب هستند، تراستوزوماب تا زمان پيشرفت بيماري يا 

ايجاد عارضه دارويي قابل تجويز است و پس از قطع دارو به هر دليل تجويز 
مجدد اين دارو در انديكاسيون  فوق توصيه نمي شود.

ملاحظاتشرايط تجويزتوصيه ها

• متخصص راديوتراپي-انكولوژي***ترا	ستوزوماب 
• فوق تخصص خون و سرطان بالغين

• متخصص راديوتراپي-انكولوژي
 مراكز بستري و سرپايي شيمي درماني• فوق تخصص خون و سرطان بالغين

1-  داروي تراستوزوماب در سرطان پستان موضعي 
در موارد بعد از جراحي قطعي به عنوان درمان 

ادجونت قابل تجويز است.
 2- داروي تراستوزوماب در سرطان پستان 

پيشرفته موضعي در موارد قبل و بعد از جراحي 
قطعي به عنوان درمان نئوادجونت و ادجونت قابل 

تجويز است.
 3- داروي تراستوزوماب در سرطان پستان 

متاستاتيك قابل تجويز است.

1- در صورت پيشرفت بيماري حين درمان حاوي 
تراستوزوماب (موارد متاستاتيك و پيشرفته 

موضعي)، استفاده از اين دارو در خط هاي بعدي 
درمان مجاز نيست مگر اينكه پيشرفت بيماري 
صرفا در سيستم دستگاه عصبي مركزي اتفاق 

افتاده باشد.
2- داروي تراستوزوماب در بيماران با پاتولوژي 

insitu كاربرد ندارد و تنها در سرطان 
invasive قابل تجويز است.

1- در موارد ادجوانت و نئوادجونت تا يك سال درماني (17 دوره 
3 هفته اي، 26 دوره 2 هفته اي و 52 دوره هفتگي) ادامه مي 

يابد.
2- در موارد متاستاتيك بر حسب صلاحديد پزشك درمانگر تا 

زمان پيشرفت بيماري يا  بروز عارضه دارويي ادامه مي يابد.
3- تراستوزوماب به صورت هفتگي 2mg/kg، هر دو هفته 

4mg/kg ، يا هر سه هفته 6mg/kg قابل تجويز است. (دوز 
جلسه اول درمان در همه پروتكل ها 2mg/kg بيشتر از مقادير 

ذكر شده است.)

1- ارزيابي عملكرد بطن چپ (LVEF) قبل از شروع دارو و هر 3 ماه حين دريافت دارو و 
سپس هر 6 ماه بعد از اتمام درمان به مدت 2 سال توصيه مي شود.

2- در صورت وجود هريك از شرايط زير دارو به مدت حداقل 4 تا 8 هفته قطع خواهد شد:
*كاهش ≥ 16% در ميزان LVEF نسبت به سطح پايه

*كاهش ≥ 10% در ميزان LVEF نسبت به سطح پايه و رسيدن LVEF زير سطح طبيعي
3- بعد از قطع دارو، در صورت بازگشت به سطح نرمال و حداكثر كاهش كمتر يا مساوي 

%15 از سطح پايه، شروع مجدد دارو امكان پذير است.
4- در صورت عدم بازگشت LVEF به سطح نرمال بعد از 8 هفته يا در صورت بروز بيش از 

3 مرتبه كارديوميوپاتي در طي درمان، لازم است تراستوزوماب به طور دايم قطع شود.  
5- لازم است  بيماران متاستاتيك پس از هر 6  دوره درماني در دوره هاي هر 2 تا 3 هفته 

اي و پس از 18 دوره هفتگي، به وسيله مداليته تصويربرداري مناسب ارزيابي شوند.

1- ارايه گزارش پاتولوژي مبني بر سرطان پستان مهاجم (invasive) از سايت اوليه يا 
محل متاستاز يا ارايه IHC معتبر مبني بر ابتلا به سرطان پستان مهاجم در موارد سرطان با 

منشا ناشناخته ضروري است.
 ISH و درجه +3 يا IHC مثبت با Her2 2- جهت تجويز داروي تراستوزوماب اثبات وجود

 + ضروري است.
3-جهت تجويز داروي تراستوزوماب در بيماران متاستاتيك اثبات وجود بيماري متاستاتيك 

 به وسيله مداليته تصوير برداري معتبر و يا پاتولوژي معتبر ضروري است.
4- در صورت وجود تك متاستاز در مداليته هاي تصوير برداري اثبات متاستاز با بيوپسي 

ضروري است.
5- در بيماران متاستاتيك در صورت قطع درمان تراستوزوماب، به دنبال پاسخ باليني 

مناسب و سپس پيشرفت بيماري، بعد از گذشت يك بازه زماني از قطع  دارو، شروع مجدد 
دارو امكان پذير است.

6- در صورتي كه بيمار غير متاستاتيك در رژيم هاي ادجونت و نئوادجونت، تراستوزوماب 
دريافت كرده و بعد از گذشت يك بازه زماني دچار عود بيماري (موضعي يا سيستميك) 

شده باشد، تجويز مجدد تراستوزوماب امكان پذير است.
7-جهت تجويز تراستوزوماب، گزارش اكوكارديوگرافي مبني بر EF مساوي يا بالاي 50 

درصد ضروري است.
8- جهت ادامه تجويز تراستوزوماب در موارد متاستاتيك، پس از هر 6 دوره درماني در دوره 
هاي هر 2 تا 3 هفته اي و پس از 18 دوره هفتگي، لازم است شواهد دال بر عدم پيشرفت 

بيماري در تصويربرداري ها و در صورت لزوم نامه پزشك درمانگر ارايه گردد.

بسمه تعالي
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ارائه كنندگان اصلي صاحب 

صلاحيت
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