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dodatniego raka piersi, z inwazyjną chorobą resztkową, 
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1 Dodatkowa ocena bezpieczeństwa na podstawie informacji 
URPL, EMA oraz FDA – uzupełnienie 

W nawiązaniu do uwagi analityków Agencji o braku przedstawienia w analizie klinicznej materiałów 

edukacyjnych oraz komunikatów ostrzegających skierowanych do zawodów medycznych, dotyczących 

potencjalnych błędów w stosowaniu leków, przeprowadzono uzupełniające do informacji już zapre-

zentowanych w przedłożonym raporcie wyszukiwanie na stronach Urzędu Rejestracji Produktów Lecz-

niczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, Europejskiej Agencji Leków oraz agencji reje-

stracyjnej Stanów Zjednoczonych Ameryki. W jego wyniku na stronie FDA odnaleziono komunikat z 

dnia 6 maja 2013 r. zawierający ostrzeżenie dla pracowników medycznych odnośnie do stosowania 

leku Kadcyla. Eksperci FDA ostrzegają przed pomyleniem preparatu Kadcyla z lekiem Herceptin przez 

podobieństwo między powszechnie stosowanymi nazwami leków: odpowiednio ado-trastuzumab 

emtansine (często opisywane bez przedrostka ado- w niektórych dokumentach) i trastuzumab. W do-

kumencie opisano, że od dnia rejestracji leku Kadcyla (22 lutego 2013 r.) do publikacji komunikatu nie 

odnotowano zdarzeń medycznych dotyczących podania błędnego leku, lecz błędy takie zdarzały się 

podczas badań klinicznych przed rejestracją. Eksperci FDA zalecają używanie w praktyce klinicznej na-

zwy handlowej Kadcyla wraz z pełną powszechnie stosowaną nazwą leku oraz innych strategii w celu 

zapobiegnięcia omyłkowemu podaniu niewłaściwego leku (FDA 2013). W podsumowaniu EPAR doty-

czącym produktu Kadcyla także odnaleziono informację o potencjalnym ryzyku pomyłki podobnie 

brzmiących substancji czynnych (trastuzumab emtazyna i trastuzumab). Wskazano, że Podmiot Odpo-

wiedzialny dostarczy materiały edukacyjne wszystkim pracownikom ochrony zdrowia, którzy mają 

stosować preparat Kadcyla lub Herceptin, aby ostrzec ich przed stosowaniem tych leków zamiennie i 

zawiadomić ich o środkach, które należy podjąć, by uniknąć błędów w leczeniu (EMA 2016). W innym 

komunikacie zaznaczono natomiast, że w materiałach edukacyjnych nastąpiła zamiana zdjęcia produk-

tu Herceptin w celu jego dostosowania do zatwierdzonej ostatnio etykiety fiolki preparatu Herceptin i 

opakowania kartonowego (EMA 2016a). Na stronie EMA znaleziono też prezentację Committtee for 

Medicinal Products for Human Use zawierającą materiał edukacyjny odnoszący się do metod minimali-

zacji ryzyka pomylenia leków Kadcyla i Herceptin. Autorzy prezentacji zalecają każdorazowe sprawdze-

nie oznaczenia leku w celu upewnienia się co do stosowania właściwego preparatu oraz podkreślają, 

że produkty Kadcyla oraz Herceptin zawierają dwie różne substancje i nie mogą być używane zamien-

nie (EMA 2014). 
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