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Enhertu (trastuzumab deruxtekan)
Prehled pro pripravek Enhertu a proc¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Enhertu a k cemu se pouziva?

Enhertu je 1éCivy pfipravek pouzivany k |é¢bé dospélych s témito onemocnénimi:

e HER2-pozitivni karcinom prsu, ktery je metastazujici (rozsifil se do jinych ¢asti téla) nebo nemize
byt odstranén chirurgicky. ,HER2-pozitivni* znamena, ze nadorové buriky vytvareji na svém
povrchu velké mnoZstvi bilkoviny zvané HER2, kterd umozfiuje jejich rychlejsi rlst. Pripravek
Enhertu se pouzivd samostatné u pacientd, ktefi jiz podstoupili jednu nebo vice 1é¢eb cilenych na
HER2,

e karcinom prsu s nizkou hladinou HER2 nebo s velmi nizkou hladinou HER2, ktery je metastazujici
nebo nem{ze byt odstranén chirurgicky. ,S nizkou hladinou HER2" a ,s velmi nizkou hladinou
HER2" znamena, ze nadorové buriky vytvareji na svém povrchu urcité mnozstvi HER2, ale méné
nez HER2-pozitivni nddorové buriky. Pouzivé se samostatné u pacientd, jejichz nddorové buniky
maji na svém povrchu receptory pro uréité hormony (HR-pozitivni). Pouziva se u pacientd, ktefi
v minulosti podstoupili nejméné jednu endokrinni 1é&bu (Ié¢bu, kterd blokuje uginek estrogend, coz
jsou zenské pohlavni hormony) z dlivodu metastazujiciho karcinomu prsu a u kterych se v rdmci
dalsi 1écby nepredpokladé endokrinni [écba,

e karcinom prsu s nizkou hladinou HER2 u pacientd, jejichz onemocnéni je metastazujici nebo
nemdzZe byt odstranéno chirurgicky a ktefi v minulosti podstoupili chemoterapii poté, co se
onemocnéni rozsifilo, nebo jejichz onemocnéni se vratilo bé&hem |é¢by nebo do 6 mé&sicd po
chirurgickém zakroku. Pripravek Enhertu se pouziva samostatné,

e pokrocily nemalobunécny karcinom plic, jehoz nadorové burky vykazuji mutaci (zménu) genu pro
bilkovinu HER2, kterd se nazyva aktivaéni mutace HER2. PouZivé se samostatné u pacientd, ktefi
byli v minulosti 1éCeni chemoterapii na bazi platiny s imunoterapii nebo bez ni (IéCbou, ktera
posiluje schopnost imunitniho systému bojovat proti nadorovému onemocnéni),

e HER2-pozitivni pokrocily karcinom zaludku (nadorové onemocnéni zaludku) nebo gastroezofagealni
junkce (nadorové onemocnéni v misté prechodu jicnu do Zaludku). Pouziva se samostatné
u pacientd, kterym byl v minulosti podavan trastuzumab, jenZ se pouZiva v rdmci jiné |&¢by cilené
na HER2.

Pfipravek Enhertu obsahuje Iécivou latku trastuzumab deruxtekan.
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Jak se pripravek Enhertu pouziva?

Vydej pfipravku Enhertu je vazan na lékarsky predpis. Mél by ho predepisovat lékai a mél by byt
podavan pod dohledem zdravotnického pracovnika se zkusenostmi s pouzivanim protinddorovych
Ié¢ivych pfipravka.

Poddava se infuzi (kapanim) do Zily po dobu 90 minut jednou za tfi tydny. Pacientim, ktefi dobie
snesou prvni 90minutovou infuzi, mohou byt nasledné infuze podavany po dobu 30 minut. Lé¢ba mize
pokracovat tak dlouho, dokud je ucinna.

Infuze mdze vyvolat alergické reakce, proto by mél byt pacient béhem infuze i po jejim podani
sledovan s ohledem na vyskyt pfiznakd, jako jsou hore¢ka nebo zimnice. Pokud se u pacienta objevi
nezadouci Gcinky, 1ékai mize snizit ddvku nebo 1é¢bu docasné & trvale prerusit.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Enhertu naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Enhertu plsobi?

Léciva latka v pripravku Enhertu, trastuzumab deruxtekan, se sklada z téchto dvou vzajemné
provazanych lécivych slozek:

e trastuzumab, coz je monoklonalni protiladtka (typ bilkoviny), ktera byla vyvinuta tak, aby se
navazala na HER2. Navazanim se na HER2 trastuzumab aktivuje bunky imunitniho systému, které
nasledné hubi nddorové bufiky. Trastuzumab také zabrafiuje HER2 ve stimulaci rlstu naddorovych
bunék. HER2 se vytvaFi ve velkém mnoZstvi u pFiblizn& pétiny karcinom{ Zaludku a &tvrtiny
karcinomd prsu a v mendim mnozstvi u pfiblizné poloviny ostatnich karcinomd prsu. Ve velkych
mnozstvich se HER2 rovnéz vytvaFi u karcinomu plic s aktivaéni mutaci HER2,

o deruxtekan se aktivuje v okamziku, kdy se trastuzumab navaze na HER2 a pronikne do nadorové
buriky. Deruxtekan usmrcuje nadorovou buriku blokovanim enzymu (proteinu) zvaného
topoizomeraza I, ktery se podili na tvorbé novych nadorovych bunék.

Jaké prinosy pripravku Enhertu byly prokazany v priibéhu studii?

HER2-pozitivni karcinom prsu

Prvni hlavni studie prokdazala, ze pfipravek Enhertu je ucinny pii zmensovani nadoru u pacientt

s metastazujicim karcinomem prsu nebo karcinomem prsu, ktery nemohl byt odstranén chirurgicky.
Vsichni pacienti podstoupili dvé nebo vice IéCeb cilenych na HER2. Karcinom se zmensil u pfiblizné
61 % ze 184 pacientl |Ié¢enych doporucenou davkou pFipravku Enhertu.

Do druhé hlavni studie bylo zafazeno 524 pacientd, ktefi v minulosti podstoupili 1é¢bu HER2-pozitivniho
karcinomu prsu, ktery byl metastazujici nebo nemohl byt odstranén chirurgicky, cilenou na HER2
(lIécbu trastuzumabem) a léCbu taxanem. Studie prokazala, ze pacienti léCeni pfipravkem Enhertu Zili
bez zhor$eni onemocnéni po dobu nejméné 18,5 mésice ve srovnani s nejméné 5,6 mésice u pacientt
|éCenych trastuzumabem emtansinem.

Karcinom prsu s nizkou hladinou HER2 nebo s velmi nizkou hladinou HER2

Do tFeti hlavni studie bylo zafazeno 557 pacientl s HR-pozitivhim nebo HR-negativnim karcinomem
prsu, ktefi se nachazeli v jedné z téchto situaci:
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e jejich onemocnéni bylo metastazujici nebo nemohlo byt odstranéno chirurgicky a byli v minulosti
IéCeni chemoterapii,

o jejich onemocnéni se vratilo b&hem lé¢by nebo do 6 mésicli po chirurgickém zakroku.

Ze studie vyplynulo, Ze pacienti, kterym byl podavan pripravek Enhertu, zZili bez zhorSeni onemocnéni
v priméru 9,9 mésice ve srovnani s 5,1 mésice u pacientt, kterym byl podavan jiny protinddorovy
lé¢ivy pripravek zvoleny Iékafem. Pacienti, kterym byl podavén piipravek Enhertu, Zili v priméru 23,4
mésice ve srovnani s 16,8 mésice u pacientl, kterym byl podavan jiny protinddorovy lécivy piipravek
zvoleny lékarem.

Do dalsi hlavni studie bylo zafazeno 866 dospélych s karcinomem prsu, ktery je HR-pozitivni, s nizkou
hladinou HER2 nebo s velmi nizkou hladinou HER2, ktery byl metastazujici nebo nemohl byt odstranén
chirurgicky. Pacienti se nachazeli v jedné z téchto situaci:

e k progresi onemocnéni u nich doslo po nejméné dvou predchozich endokrinnich 1é¢bach,

e podstoupili alesponi jednu predchozi endokrinni [éCbu a dosSlo u nich ke zhorSeni nadorového
onemocnéni b&hem 24 mésicl po zahajeni adjuvantni Ié¢by (Ié€by po chirurgickém odstran&ni
nadoru),

o doslo k progresi onemocnéni do 6 mésict od zah&jeni prvni 1é¢by metastazujiciho karcinomu prsu
endokrinni terapii a inhibitorem CDK4/6 (typem protinadorové 1écby).

Tato studie porovnavala pripravek Enhertu se standardni chemoterapii. Pacienti 1&éCeni pripravkem
Enhertu Zili bez zhor$eni onemocnéni v priméru 13,2 mésice ve srovnani s 8,1 mésice u pacientt
Ié¢enych chemoterapii. Kromé toho pacienti, kterym byl podavan ptipravek Enhertu, Zili v priméru 29
mésicd ve srovndni s pFiblizné 27 mésici u pacientl, kterym byla podavana chemoterapie.

Nemalobunécny karcinom plic

Jedna studie zkoumala lé¢bu pfipravkem Enhertu u 152 pacientd s nemalobuné&énym karcinomem plic,
ktery vykazoval aktivacni mutace HER2 a rozsifil se nebo se vratil ¢i zhorsil po nejméné jedné
predchozi 1é¢bé zahrnujici chemoterapii na bazi platiny. Z vysledkl vyplynulo, Ze u pacientd 1é¢enych
zamyslenou davkou pFipravku Enhertu ¢inila celkovd mira odpovédi na 1é¢bu (coz je podil pacientd,
ktefi nevykazuji Zzadné znamky nadorového onemocnéni nebo jejichz nador se zmensil) 49 % (50 ze
102 pacientl), pficemz odpovéd na lé¢bu pretrvavala v priméru po dobu 16,8 mésice. V této studii
nebyl pfipravek Enhertu porovnavan s zadnym jinym |écivym pripravkem nebo placebem (neadinnym
pfipravkem).

Karcinom Zaludku a gastroezofagealni junkce

Pfinosy pfipravku Enhertu v ramci |éCby karcinomu Zaludku a gastroezofagealni junkce byly zkoumany
v jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 79 pacientd, jejichz nddorové onemocnéni se po 1é¢bé
trastuzumabem cilené na HER2 zhorsSilo. Studie neporovnavala pfipravek Enhertu s zadnymi jinymi
léivymi pFipravky ani s placebem. U 42 % (33 ze 79) pacientd do3lo k odpovédi nadorového
onemocnéni na IéCbu v tom smyslu, Zze u nich bylo zaznamenano zmenseni velikosti nadoru, které
pretrvavalo v priméru po dobu 8 mésicd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Enhertu?

Upliny seznam nezadoucich Gc¢ink( a omezeni pFipravku Enhertu je uveden v pfibalové informaci.
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Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Enhertu (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou nauzea (pocit na zvraceni), Unava, zvraceni, alopecie (vypadavani vlasd), zacpa, snizena chut

k jidlu, anémie (nizka hladina ¢ervenych krvinek), neutropenie (nizka hladina neutrofild, coz je typ
bilych krvinek, které bojuji s infekcemi), prijem, bolest ve svalech a kostech, zvy&ené hladiny urcitych
jaternich enzymd (aminotransferaz), trombocytopenie (nizka hladina krevnich desti¢ek, co? mize vést
ke krvaceni a tvorbé modfin) a leukopenie (nizka hladina bilych krvinek).

U az 1 osoby z 10 se mohou vyskytnout zavazné pripady intersticidlniho plicniho procesu (onemocnéni
zplsobujiciho zjizveni plic) a pneumonitidy (zanétu plic).Cetnost a zavaznost nezadoucich ucinkd, které
se mohou objevit v souvislosti s pfipravkem Enhertu, zavisi na typu Ié¢eného nadorového onemocnéni.

Na zakladé ceho byl pripravek Enhertu registrovan v EU?

P¥ipravek Enhertu je G&inny v 1é¢bé pacientll s karcinomem prsu HER2-pozitivnim a s nizkou hladinou
HER2 u pacientd, ktefi jiz podstoupili pfedchozi Ié¢bu. Ptipravek Enhertu je G&inny rovnéz pfi lé¢bé
pacientl s karcinomem prsu, ktery je HR-pozitivni, s nizkou hladinou HER2 nebo s velmi nizkou
hladinou HER2, ktery je metastazujici nebo nemlze byt odstranén chirurgicky, a to po predchozi
endokrinni terapii a u kterych se v rdmci dalsi 1é¢by nepredpoklada endokrinni 1é¢ba. Tim se resi
nenaplnéna lé¢ebnd potfeba u téchto pacientl, kterym chybi nové moznosti 1é¢by, které by oddalovaly
progresi onemocnéni.

V pripadé karcinomu Zaludku a gastroezofagealni junkce prokazal pfipravek Enhertu pfinosy

u pacientd, ktefi v minulosti podstoupili 1é¢bu zahrnujici trastuzumab a méli omezené moznosti 1é¢by.
Tento 1é¢ivy ptipravek proto u t&chto pacient fesi nenaplnénou Ié&ebnou potfebu. V hlavni studii véak
pripravek Enhertu nebyl porovnavan s jinym protinddorovym lé¢ivym pfipravkem ani s placebem a
spole¢nost byla pozadana o predloZeni komplexnéjich udajl.

V pfipadé pokrocilého nemalobunécného karcinomu plic s mutacemi HER2 pfipravek Enhertu prokazal
prinosy u pacientd, ktefi v minulosti podstoupili 1é¢bu na bazi platiny s imunoterapii nebo bez ni.
Usuzovalo se, Ze tento 1é&ivy ptipravek u té&chto pacientl fesi nenaplnénou Ié¢ebnou potfebu. V hlavni
studii nebyl pfipravek Enhertu porovnavan s jinym protinddorovym Ié¢ivym pfipravkem ani s placebem
a spole¢nost byla pozadéna o predlozeni komplexnéjsich daja.

Z hlediska bezpecnosti ma pfipravek Enhertu nékteré vyznamné nezadouci Ucinky vcetné
intersticidlniho plicniho procesu a pneumonitidy, které jsou vSak obecné reverzibilni a Ize je zvladnout
zménou davky a peclivym sledovanim pacienta.

Pfipravku Enhertu byla udélena podminéna registrace. Znamena to, Ze byl schvalen na zakladé méné
komplexnich udajll, nez je obvykle pozadovéno, protoze splfiuje nenaplnénou lé¢ebnou potiebu.
Evropska agentura pro IéCivé pFipravky se domniva, Ze pFinos toho, Ze je léCivy pripravek k dispozici
dfive, prevysuje veskera rizika spojena s jeho pouzivanim, zatimco se ocekavaji dalsi poznatky.

Spolecnost musi poskytnout dalsi Udaje o pfipravku Enhertu. Musi predloZit:

« vysledky studie hodnotici bezpe&nost a G&innost pFipravku Enhertu u pacientl s karcinomem
Zaludku nebo gastroezofagedini junkce, ktery je metastazujici nebo nemtze byt odstranén
chirurgicky a ktery se po IéCbé zahrnujici trastuzumab zhorsSil. Tato studie porovna pripravek
Enhertu s ramucirumabem podavanym v kombinaci s paklitaxelem,

o vysledky studie hodnotici bezpe¢nost a Gc¢innost pripravku Enhertu u pacientl s nemalobuné&énym
karcinomem plic, jejichz karcinom vykazuje mutaci HER2 a je pokrocily nebo metastazujici nebo
nemdzZe byt odstranén chirurgicky. Studie porovna piipravek Enhertu s pembrolizumabem
podavanym v kombinaci s chemoterapii pemetrexedem a platinou.
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Agentura kazdoroc¢né vyhodnoti jakékoli nové informace.
Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Enhertu?

Spoleénost, kterd pripravek Enhertu dodava na trh, poskytne zdravotnickym pracovnikim edukaéni
materidly, aby je informovala o tom, Ze pfipravek Enhertu mize zplsobovat intersticialni plicni proces
a pneumonitidu, jaké priznaky je tfeba sledovat a jak postupovat, pokud se u pacientd tyto priznaky
objevi. Vzhledem k riziku mozné zdmény pripravku Enhertu a dalsich 1é¢ivych piipravkl obsahuijicich
trastuzumab, v&etné pFipravku Kadcyla, z ddvodu podobné zné&jiciho nazvu jejich 1é&ivé latky
(trastuzumab deruxtekan, trastuzumab emtansin a trastuzumab) budou edukacni materidly obsahovat
informace, které zdravotnické pracovniky upozorni na skutecnost, ze tyto 1éCivé pfipravky nelze
vzajemné zaménovat, a informuji je o tom, jak se vyhnout chybam v medikaci.

Pacienti, kterym je pfripravek Enhertu predepsan, rovnéz obdrzi kartu pacienta s informacemi o
intersticialnim plicnim procesu a pneumonitidé, o tom, jak rozpoznat pfiznaky onemocnéni a kdy
vyhledat lékare.

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pFibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporudeni a opatfeni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Enhertu, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u v&ech Ié&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Enhertu pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahladSené v souvislosti s pfipravkem Enhertu jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrédnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Enhertu

Pripravku Enhertu bylo udéleno podminéné rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne
18. ledna 2021.

Dalsi informace o pripravku Enhertu jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enhertu.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 04-2025.
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