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AYA-zorg

In Nederland krijgen jaarlijks onge-
veer 2.500 adolescenten en jongvol-
wassenen te horen dat ze kanker heb-
ben. Die patiënten hadden vaak het 
gevoel qua zorg tussen wal en schip  
te vallen en gaven zelf aan behoefte  
te hebben aan aandacht voor hun situ-
atie. “Deze mensen gaven zo een boost 
om het anders te gaan doen”, vertelt 
dr. Eveliene Manten (Radboudumc), 
kwartiermaker van het Nationaal AYA 
Expertise Platform. “Als je jongvol-
wassen bent, heb je het gevoel te ver-
dwalen tussen allerlei specialismen. 
Voor het medisch-technische deel heb 
je een behandelaar, maar voor je psy-
chosociale en maatschappelijke onder-
steuning is er niets. De vragen die  
spelen, zijn misschien wel dezelfde als 
die wanneer je jonger of ouder bent, 
maar de uitkomsten zijn anders. Als je 
achttien bent, ga je net studeren of een 
vervolgopleiding doen, je gaat je ont-
worstelen aan je ouders, en dan komt er 
ineens een levensbedreigend bericht 
binnen. Hoe ga je daar dan mee om?”

Nationaal AYA Expertise 
Platform
Met psychosociale klachten kwamen 
de AYA’s via de huisarts bij een psy-

choloog terecht, die vaak weinig erva-
ring had met jonge kankerpatiënten. 
“Bovendien kregen ze dan meteen een 
stempel opgedrukt. Terwijl het eigen-
lijk heel normale vragen zijn die de 
AYA heeft in een abnormale situatie”, 
aldus Manten. Vragen die niet direct 
met de ziekte en behandeling te ma-
ken hebben, maar wel met de impact 
daarvan op het dagelijks leven tijdens 
en na de behandeling van kanker. Hoe 
pak je zo goed mogelijk de draad weer 
op? Moet je andere keuzes maken wat 
betreft studie of werk? Hoe beïnvloedt 
dit je relatie, hoe zit het met seksuali-
teit en vruchtbaarheid? Kun je eigen-
lijk wel een hypotheek of levensver-
zekering afsluiten? Manten noemt dit 
‘deurknopvragen’, de vragen die bij 
patiënten opkomen als ze met hun 
hand aan de deurknop staan, maar die 
ze bij hun arts niet durven of kunnen 
stellen. Daarnaast is er weinig know-
how, gezien de zeldzaamheid van kanker 
op de AYA-leeftijd.
“Om aandacht te hebben voor die leef-
tijdspecifieke vragen zijn we, op ver-
zoek van de patiënten zelf, met een 
speciale community en multidiscipli-
naire ziekenhuisbrede poli gestart. 
We hebben met hen bedacht hoe het 
zou kunnen en zijn het met hen samen 

gaan doen”, vertelt Manten enthousi-
ast. Het Nationaal AYA Expertise Plat-
form is een 100% participatienetwerk, 
met zowel zorgprofessionals als patiën-
ten op alle onderdelen van het platform.
“Wat wij doen, is het bundelen van 
alle krachten en zorgdragen voor een-
duidige implementatie van de visie en 
missie over integrale AYA-zorg. Mijn 

motto is ‘één plus één is drie’, en dat 
merk je ook aan tafel. Als AYA’s niet 
hadden aangegeven dat er zo’n soort 
poli moest komen, dan hadden wij 
misschien iets heel anders verzonnen. 
En die poli zet nu veel zoden aan de 
dijk. De integrale zorg van de poli gaat 
uit van ‘de mens met een ziekte’ en zet 
de AYA in zijn kracht. De poli is er 
voor leeftijdspecifieke vragen en werkt 
zeer nauw samen met de behandelaar, 
die verantwoordelijk is en blijft voor 
de behandeling.”

Onlinecommunity
“De patiënten gaven ook aan behoefte 
te hebben aan lotgenotencontact met 
leeftijdsgenoten”, aldus Manten. Op 
de AYA-leeftijd openbaart zich een 
tiental soorten tumoren. Dat maakt 
dat deze tumoren zeldzaam zijn, waar-
door AYA’s verspreid door Nederland 
bij allerlei verschillende specialisten 

onder behandeling zijn en elkaar ei-
genlijk niet tegenkomen. Er bestaan 
online wel openbare fora, maar die zijn 
niet beschermd. Om in die behoefte te 
voorzien, zette het Radboudumc een 
onlinecommunity op voor haar jonge 
kankerpatiënten, waar ze elkaar in 
een veilige omgeving kunnen treffen. 
Patiënten kunnen zichzelf aanmelden 
op die site, waarna door de behande-
lend arts gecheckt wordt of ze inder-
daad AYA zijn. Manten: “Dat was na 
een jaar zo succesvol dat we subsidie 

hebben aangevraagd bij Pink Ribbon 
en KWF Kankerbestrijding om die 
community nationaal te maken.”

In 2013 volgde de oprichting van het 
Nationaal AYA Expertise Platform, 
met als belangrijkste doel om alle ken-
nis en kunde die er op dit gebied is, 
zowel medisch-technisch als psycho-
sociaal, te centraliseren en met elkaar 
te delen. “Inmiddels doen professionals 
en AYA’s uit zeventien ziekenhuizen 
mee”, weet Manten. “Op dat platform 
hebben we toen ook gezegd dat het 
goed zou zijn om naast de onlinecom-
munity een aantal fysieke plekken in 
het land te hebben waar een AYA-poli 
is. Het UMC Utrecht Cancer Center is 
daarvan nu de tweede”, iets waar 
Manten blij mee is.

Tweede poli
“We hebben de opdracht in Utrecht 
opgepakt. In ons ziekenhuis is een 
team gevormd om te zorgen dat we 
AYA-zorg kunnen bieden en is er een 
AYA-poli waar mensen terechtkunnen 
met leeftijdspecifieke vragen”, vertelt 
drs. Rhodé Bijlsma, medisch oncoloog 
en projectleider bij het UMC Utrecht 
Cancer Center, waar de AYA-poli van-

AYA-poli voorziet in 
behoefte jongvolwassen 
kankerpatiënten
Patiënten in de leeftijd van 18 tot 35 jaar, bij wie voor het eerst kanker is gediagnosticeerd, misten een plek waar ze terechtkonden 
met hun eigen, leeftijdspecifieke vragen over bijvoorbeeld studie, werk, verzekeringen, relaties en gezinsplanning. Om voor die 
patiënten één aanspreekpunt te creëren, startte het Radboudumc te Nijmegen in 2009 met de AYA-poli, waarbij AYA staat voor 
‘adolescent and young adult’. In oktober ging een tweede poli van start in het UMC Utrecht Cancer Center. Het uiteindelijke doel 
is in heel Nederland deze AYA-poli’s op te zetten en alle kennis en kunde over kanker op de AYA-leeftijd te bundelen in het netwerk 
van het Nationaal AYA Expertise Platform.

Dr. A. Danen, wetenschapsjournalist

Marieke Schreuder en Rhodé Bijlsma (foto: © Marlou Pulles)

Eveliene Manten (foto: © Marlou Pulles)

“Wat wij doen, is het bundelen van
alle krachten en zorgdragen voor een-
duidige implementatie van de visie en

missie over integrale AYA-zorg”
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af oktober officieel van start is gegaan. 
“Anders dan dokters vaak denken, 
richten AYA’s zich minder op prognose 
en overleven, maar zijn ze veel meer 
bezig met het handhaven van opleiding 
of werkgerelateerde zaken, hun eigen 
sociale netwerk en vragen rondom 
fertiliteit en seksualiteit. Daarbij onder-
steuning bieden, is een doel van de AYA-
poli, tijdens en ook na de behandeling, 
om de draad weer op te kunnen pakken.”
“De kracht zit hem ook in het integrale 
aspect, dat je niet alles losknipt. Je 
ziet dat dat in de dagelijkse praktijk 
vaak gewoon niet lukt. Nu maak je 
ruimte voor dat gesprek”, vult verpleeg-
kundig specialist Marieke Schreuder 
aan. “Als behandelteam probeer je zo 
ver mogelijk te komen. Er is al wel 
aandacht voor psychosociale aspec-
ten, maar echt de diepte in gaan lukt 
niet altijd, en dan is het fijn als je een 

patiënt kunt doorverwijzen.” Bijlsma 
benadrukt: “Wat we niet doen, is de 
behandeling overnemen van een me-
disch specialist. Wat we wel willen be-
reiken, is meer bewustzijn: dat een AYA 

andere zorg nodig heeft dan andere 
patiënten met de diagnose kanker.”
In Utrecht is ervoor gekozen om meer-
dere verpleegkundig specialisten aan 
te laten sluiten bij het team. Bijlsma: 
“We willen heel graag dat de AYA-
zorg door het hele Cancer Center heen 
vervlochten wordt. Dat betekent dat 

we verpleegkundig specialisten hebben 
bij de hematologie, medische oncologie, 
heelkunde en bij de gynaecologie. Zo 
krijgt een patiënt die al onder behande-
ling is bij de gynaecologie weer het-

zelfde gezicht te zien, maar dan voor de 
leeftijdsgerichte zorg. In ons project-
team dat regelmatig met ons meedenkt, 
zit iemand die vanuit het patiënten-
perspectief meekijkt, een humanistisch 
raadsman voor de psychische onder-
steuning, en een verpleegkundige ge-
specialiseerd in palliatieve zorg. Daar-

naast sluiten we elke week aan bij een 
multidisciplinair overleg waarbij ook 
specialisten op het gebied van pijnbe-
strijding en palliatieve zorg aanwezig 
zijn.” Indien nodig kan het team ook 
andere experts raadplegen. “Eigenlijk 
is dit een deel van de uitwerking van 
het zorgconcept van het UMC Utrecht 
Cancer Center, zorg integraal en op maat 
aan te bieden”, meent Schreuder.

“We willen ook heel graag de kennis 
delen”, vult Bijlsma aan. “Daarom gaan 
we, met dank aan de toegekende sub-
sidie van het Utrechts Onderwijs Sti-
muleringsfonds 2015, een onderwijs-
module maken over AYA’s en AYA-zorg. 
Een onderwijsmodule die breed ingezet 
kan worden, niet alleen in de medische 
en paramedische opleidingen, maar 
misschien ook daarbuiten, bijvoorbeeld 
bij de opleiding economie.”

Effect meten 
Uit kwalitatieve interviews die in Nij- 
megen zijn gehouden, blijkt dat de pa-
tiënten blij zijn met de komst van de 
poli en de community. “Het zet hen in 
hun kracht, en maakt problemen be-
spreekbaar, ook al zijn er niet altijd op-
lossingen voor”, aldus Manten. Deze 
aanpak (zowel het netwerkdenken, als 
de 100% integrale zorg én de copartici-
patie) is next generation care. “Inmid-
dels hebben we een KWF-fellowship 
lopen om het effect van de poli en de 
community echt te kunnen meten.” Ze 
hoopt hiermee bewijzen te kunnen  
leveren van het nut van de poli, nodig 
voor erkenning en vergoeding door 
verzekeringen. “Het mooie van deze 
integrale zorg is dat het herschikken 
van taken leidt tot betere zorg, die ook 
betaalbaar is.”

“Wat we willen bereiken, is meer 
bewustzijn: dat een AYA andere zorg 
nodig heeft dan andere patiënten met 

de diagnose kanker”

Verkorte samenvatting van de productkenmerken van Kadcyla®

▼ Dit geneesmiddel is onderworpen aan aanvullende monitoring. Daardoor kan snel nieuwe veiligheidsinformatie worden vastgesteld. Beroepsbeoefenaren in de 
gezondheidszorg wordt verzocht alle vermoedelijke bijwerkingen te melden. Als een patiënt zwanger wordt tijdens het gebruik van Kadcyla dan wel binnen 7 maanden 
na de laatste dosis, meld deze zwangerschap dan onmiddellijk bij Roche Nederland B.V. 0348-438171. Gedurende de aan Kadcyla blootgestelde zwangerschap 
en tijdens het eerste levensjaar van de zuigeling zal om aanvullende informatie worden verzocht. Hiermee is Roche in staat de veiligheid van Kadcyla gedurende 
zwangerschap beter te begrijpen en de gezondheidsautoriteiten, zorgverleners en patiënten van toepasselijke informatie te voorzien. Samenstelling: Kadcyla 
(trastuzumab-emtansine) 100 mg en 160 mg poeder voor concentraat voor oplossing voor infusie. Indicatie(s): Kadcyla is als monotherapie geïndiceerd voor 
de behandeling van volwassen patiënten met HER2-positieve, niet-reseceerbare, lokaal gevorderde of gemetastaseerde borstkanker die eerder trastuzumab en 
een taxaan, afzonderlijk of in combinatie, hebben ontvangen. Patiënten dienen eerdere therapie te hebben ontvangen voor lokaal gevorderde of gemetastaseerde 
ziekte, of een recidief te hebben ontwikkeld tijdens of binnen zes maanden na het voltooien van adjuvante therapie. Contra-indicaties: Overgevoeligheid voor de 
werkzame stof of voor één van de hulpstoffen. Werkingsmechanisme: Trastuzumab-emtansine is een antilichaam-geneesmiddelconjugaat gericht tegen HER2. Het 
bevat het gehumaniseerde anti-HER2-IgG1, trastuzumab, stabiel verbonden aan de microtubulineremmer DM1 (een maytansinederivaat). Conjugatie van DM1 met 
trastuzumab verleent het cytotoxische middel selectiviteit voor tumorcellen die HER2 tot overexpressie brengen waardoor de directe intracellulaire afgifte van DM1 
wordt verhoogd. Trastuzumab-emtansine heeft de werkingsmechanismen van zowel trastuzumab als DM1. Dosering en wijze van toediening: De aanbevolen 
dosering trastuzumab-emtansine is 3,6 mg/kg lichaamsgewicht, elke 3 weken toegediend als intraveneuze infusie. Patiënten dienen tijdens de infusie en gedurende 
ten minste 90 minuten na de eerste infusie en 30 minuten bij opvolgende infusies te worden gecontroleerd op koorts, rillingen of andere infusiegerelateerde 
reacties. Waarschuwingen: Om de traceerbaarheid van biologische geneesmiddelen te verbeteren dient de handelsnaam van het toegediende product duidelijk 
te worden vermeld in het patiëntendossier. Om medicatiefouten te voorkomen is het belangrijk om de injectieflaconetiketten te controleren, om er zeker van te zijn 
dat het geneesmiddel dat bereid en toegediend wordt Kadcyla (trastuzumab-emtansine) is en niet Herceptin (trastuzumab). Aanbevolen wordt de behandeling met 
trastuzumab-emtansine permanent te staken bij patiënten met interstitiële longziekte (ILD) of pneumonitis. Patiënten met dyspneu in rust als gevolg van complicaties 
van een gevorderde maligniteit en comorbiditeiten kunnen een verhoogd risico lopen op pulmonale voorvallen. De leverfunctie dient vóór start van de behandeling 
en voor elke toediening te worden gecontroleerd aangezien patiënten met verhoogde ALAT-beginwaarden vatbaarder kunnen zijn voor graad 3-5 hepatische 
voorvallen. Dosisverlagingen of staken van de behandeling vanwege verhoogde serumtransaminasespiegels en totaal bilirubine worden gespecificeerd in rubriek 4.2 

van de uitgebreide productinformatie benoemd. Wanneer een patiënt wordt gediagnostiseerd met nodulaire regeneratieve hyperplasie (NRH) van de lever moet de 
behandeling met trastuzumab-emtansine permanent worden gestaakt. Behandeling van patiënten met serumtransaminasespiegels > 3× ULN en gelijktijdig totaal 
bilirubine > 2× ULN dient permanent te worden gestaakt. Patiënten die worden behandeld met trastuzumab-emtansine hebben een verhoogd risico op het ontwikkelen 
van linkerventrikeldisfunctie. Standaardtesten voor cardiale functie (zoals ECHO of MUGA) dienen voorafgaand aan de start van de behandeling en met regelmatige 
tussenpozen (bv. elke drie maanden) te worden uitgevoerd. Bij linkerventrikeldisfunctie dient zo nodig de toediening te worden uitgesteld of de behandeling te worden 
gestaakt. Patiënten dienen zorgvuldig te worden gecontroleerd op infusiegerelateerde reacties, vooral tijdens de eerste infusie. Bij ernstige infusiegerelateerde reacties 
dient de behandeling te worden onderbroken totdat de klachten en symptomen zijn verdwenen, in het geval van levensbedreigende infusiegerelateerde reacties dient 
de behandeling permanent te worden gestaakt. Behandeling met trastuzumab-emtansine wordt niet aanbevolen bij patiënten bij wie de behandeling met trastuzumab 
permanent werd gestaakt als gevolg van overgevoeligheid. Geneesmiddelen voor de behandeling van anafylactische reacties, evenals een nooduitrusting, dienen 
beschikbaar te zijn voor direct gebruik. Aanbevolen wordt om vóór iedere dosis trastuzumab-emtansine het aantal trombocyten te controleren. Patiënten met 
trombocytopenie (≤ 100.000/mm3) en patiënten die worden behandeld met stollingsremmers, dienen zorgvuldig te worden gecontroleerd tijdens de behandeling 
met trastuzumab-emtansine. Bij een trombocytopenie van graad 3 of hoger (< 50.000/mm3) dient geen trastuzumab-emtansine te worden toegediend totdat het 
aantal trombocyten zich heeft hersteld tot graad 1 (≥ 75.000/mm3). Behandeling met trastuzumab-emtansine dient tijdelijk te worden gestaakt bij patiënten die 
perifere neuropathie van graad 3 of 4 ondervinden, totdat de symptomen zijn verdwenen of verbeterd tot ≤ graad 2. Patiënten dienen voortdurend klinisch te worden 
gecontroleerd op klachten/symptomen van neurotoxiciteit. Interacties: In-vitrometabolismestudies suggereren dat DM1, een component van trastuzumab-emtansine, 
hoofdzakelijk wordt gemetaboliseerd door CYP3A4 en, in mindere mate, door CYP3A5. Gelijktijdig gebruik van sterke CYP3A4-remmers dient te worden vermeden. 
Overweeg een plaatsvervangend geneesmiddel dat geen of minimaal vermogen heeft om CYP3A4 te remmen. Bijwerkingen: De meest voorkomende bijwerkingen 
(≥ 25%) van trastuzumab-emtansine waren bloedingen (inclusief epistaxis), verhoogde transaminasespiegels, vermoeidheid, musculoskeletale pijn en hoofdpijn. De 
meest voorkomende graad 3 of 4 bijwerkingen (> 2%) volgens de NCI-CTCAE waren trombocytopenie, vermoeidheid, verhoogde transaminasespiegels, anemie, 
hypokaliëmie, musculoskeletale pijn en neutropenie. Afleverstatus: U.R. Op verstrekking van dit geneesmiddel bestaat aanspraak krachtens de wettelijke sociale 
ziektekostenverzekeringen. Bezoek onze website www.roche.nl voor de uitgebreide en meest recente productinformatie. Neem voor medische informatie en/of het 
melden van bijwerkingen contact op met Roche Nederland B.V., Postbus 44, 3440 AA Woerden, 0348-438171. Voor Roche Oncology services zie www.rocheoncology.nl. 
Datum: 01/2015 (v02). KAD1504001

Verkorte samenvatting van de productkenmerken van Herceptin®

Als een patiënt zwanger wordt tijdens het gebruik van Herceptin dan wel binnen 7 maanden na de laatste dosis, meld deze zwangerschap dan onmiddellijk bij Roche Nederland B.V. 
0348-438171. 
Gedurende de aan Herceptin blootgestelde zwangerschap en tijdens het eerste levensjaar van de zuigeling zal om aanvullende informatie worden verzocht. Hiermee is Roche in 
staat de veiligheid van Herceptin gedurende zwangerschap beter te begrijpen en de gezondheidsautoriteiten, zorgverleners en patiënten van toepasselijke informatie te voorzien.

•  Gebruik van Herceptin dient tijdens de zwangerschap te worden vermeden, tenzij het potentiële voordeel voor de moeder opweegt tegen het potentiële risico voor de foetus. Er zijn 
beperkte data beschikbaar over het gebruik van Herceptin bij zwangere vrouwen en de veiligheid van gebruik tijdens zwangerschap en borstvoeding is niet vastgesteld.

•  Er zijn geen gegevens beschikbaar over vruchtbaarheid.
•  Na het op de markt brengen zijn voorvallen van verminderde groei en/of functie van de nieren van de foetus, samen met oligohydramnion gemeld bij zwangere vrouwen die 

behandeld werden met Herceptin, waarvan sommige waren geassocieerd met fatale pulmonale hypoplasie van de foetus.
•  Voorafgaand aan de start van de behandeling met Herceptin dient de zwangerschapsstatus te worden gecontroleerd. Vrouwen die zwanger kunnen worden dienen adequate 

anticonceptie te gebruiken tijdens de behandeling met Herceptin en tot 7 maanden na de laatste dosis.
•  Controleer patiënten die zwanger zijn geworden tijdens het gebruik van Herceptin of binnen 7 maanden na de laatste dosis nauwkeurig op oligohydramnion.
•  Het is niet bekend of Herceptin bij mensen wordt uitgescheiden in de moedermelk. Omdat humaan IgG1 wordt uitgescheiden in de moedermelk en omdat de mogelijke 

schadelijkheid voor de zuigeling onbekend is, dienen vrouwen geen borstvoeding te geven tijdens de behandeling met Herceptin en gedurende 7 maanden na de laatste dosis.

Samenstelling: Herceptin (trastuzumab) is een recombinant gehumaniseerd IgG1 monoklonaal antilichaam tegen de humane epidermale groeifactor receptor-2 (HER2), verkrijgbaar 
als poeder voor concentraat voor oplossing voor infusie (150 mg, i.v.-formulering) en oplossing voor injectie (600 mg/5 ml, s.c. formulering) Indicatie: voor de i.v.- en de s.c.-
formulering: HER2-positieve vroege borstkanker: Herceptin is geïndiceerd bij volwassenen na operatie, chemotherapie (neoadjuvant of adjuvant) en radiotherapie (mits van 
toepassing). Na adjuvante chemotherapie met doxorubicine en cyclofosfamide, in combinatie met paclitaxel of docetaxel. In combinatie met adjuvante chemotherapie bestaande uit 
docetaxel en carboplatine. In combinatie met neoadjuvante chemotherapie gevolgd door adjuvante behandeling met Herceptin, voor lokaal gevorderde (inclusief inflammatoire) ziekte 
of tumoren > 2 cm in diameter. HER2-positieve gemetastaseerde borstkanker: als monotherapie voor de behandeling van die patiënten die voor hun gemetastaseerde ziekte zijn 
behandeld met ten minste twee chemotherapie-schema’s. Voorafgaande therapie moet ten minste een antracyclinederivaat en een taxaan hebben omvat, tenzij patiënten niet geschikt 
zijn voor deze behandelingen. Ook moeten hormoonreceptor-positieve patiënten niet (meer) reageren op hormoontherapie tenzij patiënten niet geschikt zijn voor deze behandeling. 
In combinatie met paclitaxel voor de behandeling van die patiënten die voor hun gemetastaseerde ziekte niet zijn behandeld met chemotherapie en voor wie een antracyclinederivaat 
niet geschikt is. In combinatie met docetaxel voor de behandeling van die patiënten die voor hun gemetastaseerde ziekte niet zijn behandeld met chemotherapie. In combinatie met 
een aromataseremmer voor de behandeling van postmenopauzale patiënten met hormoonreceptor-positieve gemetastaseerde borstkanker, die niet eerder behandeld zijn met 
trastuzumab. Alleen voor de i.v.-formulering: HER2-positief gemetastaseerd adenocarcinoom van de maag of de gastro-oesofageale overgang: Herceptin in combinatie met 
capecitabine of 5-fluorouracil en cisplatine is geïndiceerd als eerstelijnsbehandeling. Contra-indicaties: patiënten met bekende overgevoeligheid voor trastuzumab, muriene eiwitten, 
hyaluronidase (alleen s.c.-formulering) of één van de hulpstoffen. Patiënten met ernstige dyspnoe in rust te wijten aan complicaties ten gevolge van een voortgeschreden maligniteit 
of bij wie aanvullende zuurstoftoediening is vereist. Dosering en wijze van toediening: wekelijks schema voor gemetastaseerde borstkanker: oplaaddosis van 4 mg/kg lichaamsgewicht 
gevolgd door een wekelijkse onderhoudsdosering van 2 mg/kg lichaamsgewicht te beginnen één week na de oplaaddosis. Wekelijks schema voor vroege borstkanker: Als wekelijks 
schema (oplaaddosis van 4 mg/kg gevolgd door 2 mg/kg iedere week) gelijktijdig met paclitaxel volgend op chemotherapie met doxorubicine en cyclofosfamide. Driewekelijks i.v.-
schema voor vroege borstkanker, gemetastaseerde borstkanker en maagkanker: oplaaddosis van 8 mg/kg lichaamsgewicht. De aanbevolen onderhoudsdosering van Herceptin bij 

driewekelijkse intervallen is 6 mg/kg lichaamsgewicht, gestart drie weken na de oplaaddosis. De oplaaddosis Herceptin dient te worden toegediend als een 90 minuten durende i.v. 
infusie. Indien de oplaaddosis goed wordt verdragen, kunnen de volgende doses worden gegeven als een 30 minuten durende infusie. Driewekelijks s.c.-schema voor vroege 
borstkanker, gemetastaseerde borstkanker: er is geen oplaaddosis nodig. De aanbevolen dosis voor de subcutane formulering van Herceptin is 600 mg/5 ml, ongeacht het 
lichaamsgewicht van de patiënt. Deze dosis dient driewekelijks subcutaan toegediend te worden in ongeveer 2-5 minuten. De patiënten dienen ten minste gedurende zes uur na het 
begin van de eerste toediening en gedurende twee uur na het begin van de volgende toedieningen te worden gecontroleerd op symptomen als koorts en rillingen of andere 
infusiegerelateerde symptomen. Patiënten met gemetastaseerde borstkanker of gemetastaseerde maagkanker dienen tot progressie van de ziekte met Herceptin te worden behandeld. 
Patiënten met vroege borstkanker dienen 1 jaar met Herceptin te worden behandeld óf tot terugkeer van de ziekte. Waarschuwingen: hartfalen is waargenomen bij patiënten die 
Herceptin kregen, al dan niet i.c.m. paclitaxel of docetaxel, vooral volgend op antracycline-bevattende chemotherapie. Indien mogelijk dient antracycline-behandeling te worden 
vermeden tot 27 weken na het stoppen van de behandeling met Herceptin. Alle patiënten, maar vooral als zij eerder zijn blootgesteld aan een antracycline en cyclofosfamide, die in 
aanmerking komen voor behandeling met Herceptin, dienen voorafgaand aan de behandeling een cardiaal onderzoek te ondergaan met inbegrip van anamnese en lichamelijk 
onderzoek, ECG, echocardiogram of een MUGA-scan of MRI. Voorzichtigheid is geboden bij de behandeling van patiënten met een verhoogd risico op cardiale disfunctie (bijvoorbeeld 
hypertensie, een voorgeschiedenis van problemen met de kransslagader(en), congestief hartfalen, LVEF van < 55%, oudere leeftijd). Herceptin en antracyclinen dienen niet gelijktijdig 
gegeven te worden tijdens de adjuvante behandeling en bij de behandeling van gemetastaseerde borstkanker. Bij patiënten met vroege borstkanker dient cardiologisch onderzoek, 
zoals uitgevoerd voorafgaand aan de behandeling, iedere 3 maanden herhaald te worden en iedere 6 maanden na het staken van de behandeling tot 24 maanden na de laatste 
toediening van Herceptin. Bij patiënten die antracycline-bevattende chemotherapie krijgen, wordt verdere controle aanbevolen. Bij patiënten met vroege borstkanker die in aanmerking 
komen voor een neoadjuvante-adjuvante behandeling, dient Herceptin alleen gelijktijdig met antracyclinen te worden gebruikt bij chemotherapie-naïeve patiënten en alleen met laag 
gedoseerde antracyclineregimes. In dit geval dient er na de operatie geen aanvullende cytotoxische chemotherapie te worden gegeven. Het is bekend dat toedieningsgerelateerde 
reacties optreden bij de subcutane formulering van Herceptin. Pre-medicatie kan gebruikt worden om het risico op toedieningsgerelateerde reacties te verminderen. Ernstige 
pulmonale voorvallen zijn gemeld bij het gebruik van de intraveneuze formulering na het in de handel brengen. Deze voorvallen zijn in enkele gevallen fataal geweest en kunnen 
optreden als een onderdeel van een infusiegerelateerde reactie of met een vertraging optreden. Risicofactoren die zijn gerelateerd aan interstitiële longziekte bestaan uit voorafgaande 
of gelijktijdige behandeling met andere anti-neoplastische behandelingen zoals taxanen, gemcitabine, vinorelbine en radiotherapie. Om de traceerbaarheid van biologische 
geneesmiddelen te verbeteren dienen de handelsnaam en het chargenummer van het toegediende product duidelijk te worden vermeld in het patiëntendossier. Bijwerkingen: onder 
de meest ernstige en/of meest voorkomende bijwerkingen die tot nu toe bij Herceptin-gebruik zijn gemeld (i.v. en s.c.), zijn cardiale aandoeningen, toedieningsgerelateerde reacties, 
hematotoxiciteit (in het bijzonder neutropenie), infecties en pulmonale bijwerkingen. De volgende bijwerkingen komen zeer vaak voor: infectie, nasofaryngitis, febriele neutropenie, 
anemie, neutropenie, leukopenie, trombocytopenie, gewichtsverlies, anorexia, slapeloosheid, tremor, duizeligheid, hoofdpijn, paraesthesie, dysgeusie, conjunctivitis, toegenomen 
lacrimatie, verlaagde of verhoogde bloeddruk, onregelmatige hartslag, palpitaties, cardiaal fibrilleren, verminderde ejectiefractie, opvliegers, piepende ademhaling, dyspneu, hoest, 
epistaxis, rinorroe, diarree, braken, misselijkheid, gezwollen lippen, buikpijn, dyspepsie, obstipatie, stomatitis, erytheem, uitslag, zwelling van het gezicht, alopecia, nagelaandoening, 
palmoplantaire erythrodysesthesie, artralgie, verkrampte spieren, myalgie, asthenie, pijn op de borst, rillingen, vermoeidheid, griepachtige symptomen, infusiegerelateerde reactie, pijn 
pyrexie, mucosale ontsteking en perifeer oedeem. Het veiligheidsprofiel van de s.c. formulering van Herceptin gebaseerd op de registratie-onderzoeken bij vroege borstkanker was in 
het algemeen gelijk aan het bekende veiligheidsprofiel van de intraveneuze formulering. Infecties met of zonder neutropenie, cardiale disfunctie, post-operatieve wondinfecties, 
toedieningsgerelateerde reacties en hypertensie kwamen vaker voor bij de s.c.-formulering. Adjuvante behandeling van patiënten met een lager lichaamsgewicht met de 
s.c.-formulering met een vaste dosis was niet geassocieerd met een verhoogd veiligheidsrisico of een verhoogd aantal bijwerkingen en ernstige bijwerkingen, vergeleken met patiënten 
met een hoger lichaamsgewicht. Afleverstatus: U.R. Op verstrekking van dit geneesmiddel bestaat aanspraak krachtens de wettelijke sociale ziektekostenverzekeringen. Bezoek onze 
website www.roche.nl voor de uitgebreide en meest recente productinformatie. Beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg wordt verzocht alle vermoedelijke bijwerkingen te melden. 
Neem voor het melden van bijwerkingen en/of voor medische informatie contact op met Roche Nederland B.V., Postbus 44, 3440 AA Woerden, 0348-438171. Voor Roche Oncology 
services zie www.rocheoncology.nl. Datum: 09/2015 (v07).

Verkorte samenvatting van de productkenmerken van Herceptin®

Als een patiënt zwanger wordt tijdens het gebruik van Herceptin dan wel binnen 7 maanden na de laatste dosis, meld deze zwangerschap dan onmiddellijk bij Roche Nederland 
B.V. 0348-438171. 
Gedurende de aan Herceptin blootgestelde zwangerschap en tijdens het eerste levensjaar van de zuigeling zal om aanvullende informatie worden verzocht. Hiermee is Roche in 
staat de veiligheid van Herceptin gedurende zwangerschap beter te begrijpen en de gezondheidsautoriteiten, zorgverleners en patiënten van toepasselijke informatie te voorzien.

•	 Gebruik van Herceptin dient tijdens de zwangerschap te worden vermeden, tenzij het potentiële voordeel voor de moeder opweegt tegen het potentiële risico voor de foetus. 
Er zijn beperkte data beschikbaar over het gebruik van Herceptin bij zwangere vrouwen en de veiligheid van gebruik tijdens zwangerschap en borstvoeding is niet vastgesteld.

•	 Er zijn geen gegevens beschikbaar over vruchtbaarheid.
•	 Na het op de markt brengen zijn voorvallen van verminderde groei en/of functie van de nieren van de foetus, samen met oligohydramnion gemeld bij zwangere vrouwen die 

behandeld werden met Herceptin, waarvan sommige waren geassocieerd met fatale pulmonale hypoplasie van de foetus.
•	 Voorafgaand aan de start van de behandeling met Herceptin dient de zwangerschapsstatus te worden gecontroleerd. Vrouwen die zwanger kunnen worden dienen adequate 

anticonceptie te gebruiken tijdens de behandeling met Herceptin en tot 7 maanden na de laatste dosis.
•	 Controleer patiënten die zwanger zijn geworden tijdens het gebruik van Herceptin of binnen 7 maanden na de laatste dosis nauwkeurig op oligohydramnion.
•	 Het is niet bekend of Herceptin bij mensen wordt uitgescheiden in de moedermelk. Omdat humaan IgG1 wordt uitgescheiden in de moedermelk en omdat de mogelijke 

schadelijkheid voor de zuigeling onbekend is, dienen vrouwen geen borstvoeding te geven tijdens de behandeling met Herceptin en gedurende 7 maanden na de laatste dosis.

Samenstelling: Herceptin (trastuzumab) is een recombinant gehumaniseerd IgG1 monoklonaal antilichaam tegen de humane epidermale groeifactor receptor-2 (HER2), verkrijgbaar 
als poeder voor concentraat voor oplossing voor infusie (150 mg, i.v.-formulering) en oplossing voor injectie (600 mg/5 ml, s.c. formulering) Indicatie: voor de i.v.- en de s.c.-
formulering: HER2-positieve vroege borstkanker: Herceptin is geïndiceerd bij volwassenen na operatie, chemotherapie (neoadjuvant of adjuvant) en radiotherapie (mits van 
toepassing). Na adjuvante chemotherapie met doxorubicine en cyclofosfamide, in combinatie met paclitaxel of docetaxel. In combinatie met adjuvante chemotherapie bestaande uit 
docetaxel en carboplatine. In combinatie met neoadjuvante chemotherapie gevolgd door adjuvante behandeling met Herceptin, voor lokaal gevorderde (inclusief inflammatoire) 
ziekte of tumoren > 2 cm in diameter. HER2-positieve gemetastaseerde borstkanker: als monotherapie voor de behandeling van die patiënten die voor hun gemetastaseerde ziekte 
zijn behandeld met ten minste twee chemotherapie-schema’s. Voorafgaande therapie moet ten minste een antracyclinederivaat en een taxaan hebben omvat, tenzij patiënten niet 
geschikt zijn voor deze behandelingen. Ook moeten hormoonreceptor-positieve patiënten niet (meer) reageren op hormoontherapie tenzij patiënten niet geschikt zijn voor deze 
behandeling. In combinatie met paclitaxel voor de behandeling van die patiënten die voor hun gemetastaseerde ziekte niet zijn behandeld met chemotherapie en voor wie een 
antracyclinederivaat niet geschikt is. In combinatie met docetaxel voor de behandeling van die patiënten die voor hun gemetastaseerde ziekte niet zijn behandeld met chemotherapie. 
In combinatie met een aromataseremmer voor de behandeling van postmenopauzale patiënten met hormoonreceptor-positieve gemetastaseerde borstkanker, die niet eerder 
behandeld zijn met trastuzumab. Alleen voor de i.v.-formulering: HER2-positief gemetastaseerd adenocarcinoom van de maag of de gastro-oesofageale overgang: Herceptin in 
combinatie met capecitabine of 5-fluorouracil en cisplatine is geïndiceerd als eerstelijnsbehandeling. Contra-indicaties: patiënten met bekende overgevoeligheid voor trastuzumab, 
muriene eiwitten, hyaluronidase (alleen s.c.-formulering) of één van de hulpstoffen. Patiënten met ernstige dyspnoe in rust te wijten aan complicaties ten gevolge van een 
voortgeschreden maligniteit of bij wie aanvullende zuurstoftoediening is vereist. Dosering en wijze van toediening: wekelijks schema voor gemetastaseerde borstkanker: 
oplaaddosis van 4 mg/kg lichaamsgewicht gevolgd door een wekelijkse onderhoudsdosering van 2 mg/kg lichaamsgewicht te beginnen één week na de oplaaddosis. Wekelijks 
schema voor vroege borstkanker: Als wekelijks schema (oplaaddosis van 4 mg/kg gevolgd door 2 mg/kg iedere week) gelijktijdig met paclitaxel volgend op chemotherapie met 

doxorubicine en cyclofosfamide. Driewekelijks i.v.-schema voor vroege borstkanker, gemetastaseerde borstkanker en maagkanker: oplaaddosis van 8 mg/kg lichaamsgewicht. De 
aanbevolen onderhoudsdosering van Herceptin bij driewekelijkse intervallen is 6 mg/kg lichaamsgewicht, gestart drie weken na de oplaaddosis. De oplaaddosis Herceptin dient te 
worden toegediend als een 90 minuten durende i.v. infusie. Indien de oplaaddosis goed wordt verdragen, kunnen de volgende doses worden gegeven als een 30 minuten durende 
infusie. Driewekelijks s.c.-schema voor vroege borstkanker, gemetastaseerde borstkanker: er is geen oplaaddosis nodig. De aanbevolen dosis voor de subcutane formulering van 
Herceptin is 600 mg/5 ml, ongeacht het lichaamsgewicht van de patiënt. Deze dosis dient driewekelijks subcutaan toegediend te worden in ongeveer 2-5 minuten. De patiënten 
dienen ten minste gedurende zes uur na het begin van de eerste toediening en gedurende twee uur na het begin van de volgende toedieningen te worden gecontroleerd op 
symptomen als koorts en rillingen of andere infusiegerelateerde symptomen. Patiënten met gemetastaseerde borstkanker of gemetastaseerde maagkanker dienen tot progressie van 
de ziekte met Herceptin te worden behandeld. Patiënten met vroege borstkanker dienen 1 jaar met Herceptin te worden behandeld òf tot terugkeer van de ziekte. Waarschuwingen: 
hartfalen is waargenomen bij patiënten die Herceptin kregen, al dan niet i.c.m. paclitaxel of docetaxel, vooral volgend op antracycline-bevattende chemotherapie. Indien mogelijk 
dient antracycline-behandeling te worden vermeden tot 27 weken na het stoppen van de behandeling met Herceptin. Alle patiënten, maar vooral als zij eerder zijn blootgesteld aan 
een antracycline en cyclofosfamide, die in aanmerking komen voor behandeling met Herceptin, dienen voorafgaand aan de behandeling een cardiaal onderzoek te ondergaan met 
inbegrip van anamnese en lichamelijk onderzoek, ECG, echocardiogram of een MUGA-scan of MRI. Voorzichtigheid is geboden bij de behandeling van patiënten met een verhoogd 
risico op cardiale disfunctie (bijvoorbeeld hypertensie, een voorgeschiedenis van problemen met de kransslagader(en), congestief hartfalen, LVEF van < 55%, oudere leeftijd). 
Herceptin en antracyclinen dienen niet gelijktijdig gegeven te worden tijdens de adjuvante behandeling en bij de behandeling van gemetastaseerde borstkanker. Bij patiënten met 
vroege borstkanker dient cardiologisch onderzoek, zoals uitgevoerd voorafgaand aan de behandeling, iedere 3 maanden herhaald te worden en iedere 6 maanden na het staken van 
de behandeling tot 24 maanden na de laatste toediening van Herceptin. Bij patiënten die antracycline-bevattende chemotherapie krijgen, wordt verdere controle aanbevolen. Bij 
patiënten met vroege borstkanker die in aanmerking komen voor een neoadjuvante- adjuvante behandeling, dient Herceptin alleen gelijktijdig met antracyclinen te worden gebruikt 
bij chemotherapie-naïeve patiënten en alleen met laag gedoseerde antracyclineregimes. In dit geval dient er na de operatie geen aanvullende cytotoxische chemotherapie te worden 
gegeven. Het is bekend dat toedieningsgerelateerde reacties optreden bij de subcutane formulering van Herceptin. Pre-medicatie kan gebruikt worden om het risico op 
toedieningsgerelateerde reacties te verminderen. Ernstige pulmonale voorvallen zijn gemeld bij het gebruik van de intraveneuze formulering na het in de handel brengen. Deze 
voorvallen zijn in enkele gevallen fataal geweest en kunnen optreden als een onderdeel van een infusiegerelateerde reactie of met een vertraging optreden. Risicofactoren die zijn 
gerelateerd aan interstitiële longziekte bestaan uit voorafgaande of gelijktijdige behandeling met andere anti-neoplastische behandelingen zoals taxanen, gemcitabine, vinorelbine 
en radiotherapie. Bijwerkingen: onder de meest ernstige en/of meest voorkomende bijwerkingen die tot nu toe bij Herceptin-gebruik zijn gemeld (i.v. en s.c.), zijn cardiale 
aandoeningen, toedieninsgerelateerde reacties, hematotoxiciteit (in het bijzonder neutropenie), infecties en pulmonale bijwerkingen. De volgende bijwerkingen komen zeer vaak 
voor: infectie, nasofaryngitis, febriele neutropenie, anemie, neutropenie, leukopenie, trombocytopenie, gewichtsverlies, anorexia, slapeloosheid, tremor, duizeligheid, hoofdpijn, 
paraesthesie, dysgeusie, conjunctivitis, toegenomen lacrimatie, verlaagde of verhoogde bloeddruk, onregelmatige hartslag, palpitaties, cardiaal fibrilleren, verminderde ejectiefractie, 
opvliegers, piepende ademhaling, dyspneu, hoest, epistaxis, rinorroe, diarree, braken, misselijkheid, gezwollen lippen, buikpijn, dyspepsie, obstipatie, stomatitis, erytheem, uitslag, 
zwelling van het gezicht, alopecia, nagelaandoening, palmoplantaire erythrodysesthesie, artralgie, verkrampte spieren, myalgie, asthenie, pijn op de borst, rillingen, vermoeidheid, 
griepachtige symptomen, infusiegerelateerde reactie, pijn pyrexie, mucosale ontsteking en perifeer oedeem. Het veiligheidsprofiel van de s.c. formulering van Herceptin gebaseerd 
op de registratie-onderzoeken bij vroege borstkanker was in het algemeen gelijk aan het bekende veiligheidsprofiel van de intraveneuze formulering. Infecties met of zonder 
neutropenie, cardiale disfunctie, post-operatieve wondinfecties, toedieningsgerelateerde reacties en hypertensie kwamen vaker voor bij de s.c.-formulering. Afleverstatus: U.R. Op 
verstrekking van dit geneesmiddel bestaat aanspraak krachtens de wettelijke sociale ziektekostenverzekeringen. Bezoek onze website www.roche.nl voor de uitgebreide en meest 
recente productinformatie. Beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg wordt verzocht alle vermoedelijke bijwerkingen te melden. Neem voor het melden van bijwerkingen en/of 
voor medische informatie contact op met Roche Nederland B.V., Postbus 44, 3440 AA Woerden, 0348-438171. Voor Roche Oncology services zie www.rocheoncology.nl. Datum: 
03/2015 (v06).
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