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Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Herceptin. Objasfiuje, jakym zptsobem Vybor pro humanni é¢ivé
pfipravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Herceptin.

Co je Herceptin?

Herceptin je |éCivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku trastuzumab. Je k dispozici ve formé prasku
pro pFipravu infuzniho roztoku (kapani do Zily) nebo ve formé injekéniho roztoku k podani pod kizi.

Ve

K ¢emu se pripravek Herceptin pouziva?

P¥ipravek Herceptin se pouziva k |é¢bé t&chto typl nadorl:

e Casny karcinom prsu (pokud se rakovina rozsifila pouze v rdmci prsou nebo Zlaz v podpazdi, nikoli
vsak do dalich &asti t&la), ktery byl nejprve 1é¢en chirurgicky, pomoci chemoterapie (1ék{ k |é¢bé&
rakoviny) a pfipadné radioterapie (ozarovanim). Pfipravek je mozné uzivat také v Casnéjsi fazi 1écby
v kombinaci s chemoterapii. V pfipadé lokalné pokrocilych nador( (véetné zanétlivych) nebo nadord
vétsich nez 2 cm se pripravek Herceptin pouzivé pred chirurgickym zakrokem v kombinaci
s chemoterapif a znovu po provedeni zakroku, to vSak jiz samostatné,

e metastazujici karcinom prsu (nador, ktery se rozsifil do dalSich ¢asti téla). Pripravek se pouziva
v . o . v v ’ o 7w ~vr oo v v . .
samostatné u pacientu, u nichz predchozi zpusoby lécby selhaly. Pouziva se rovhéz v kombinaci
s jinymi protinadorovymi léky: spolu s paklitaxelem nebo docetaxelem nebo s inhibitorem
aromatazy.

Pokud se pripravek Herceptin uzivéa ve formé infuze do Zily, mize byt pouZit i k 1é¢bé&:

e metastazujiciho karcinomu Zaludku, a to v kombinaci s cisplatinou a bud’ kapecitabinem, nebo 5-
fluorouracilem (jinymi protinadorovymi lIéky).
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Pfipravek Herceptin je mozné pouzivat pouze tehdy, pokud bylo prokazano, ze nador ,ve zvySené mire
vytvaii HER2" (z angl. human epidermal growth factor receptor): to znamen4, Ze nador na povrchu
nadorovych bunék vytvari ve velkém mnozstvi bilkovinu nazyvanou HER2, diky ¢emuz nadorové buriky
rostou rychleji. PFiblizné ve ¢tvrtiné pripadl karcinomu prsu a v pétiné pfipadd karcinomu Zaludku se
bilkovina HER2 vytvafi ve zvySené mire.

Vydej tohoto IéCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis.

Ve

Jak se pripravek Herceptin pouziva?

Lécbu pripravkem Herceptin by mél zahajit pouze |ékar, ktery ma zkusenosti s pouzivanim
protinaddorovych lé¢ivych ptipravka.

Pokud se pfipravek Herceptin podava ve formé infuze do Zily, podava se jako 90minutova infuze kazdy
tyden Ci kazdé t¥i tydny v pripadé karcinomu prsu a kazdé tfi tydny v pfipadé karcinomu zaludku.

V pripadé Casného karcinomu prsu je pripravek podavan po dobu jednoho roku, nebo dokud se
onemocnéni znovu neobjevi, a v pfipadé metastazujiciho karcinomu prsu a karcinomu Zaludku
pokracuje |éc¢ba tak dlouho, dokud je Ucinna. Doporucena davka zavisi na télesné hmotnosti pacienta,
na léc¢ené nemoci a na tom, zda je pfipravek Herceptin podavan jednou za tyden nebo jednou za tfi
tydny.

Infuze mizZe byt provézena alergickymi reakcemi, a proto by pacient mél byt v pribé&hu infuze a po
jejim podani sledovan. Pacientlim, ktefi dobfe snaseji prvni 90minutovou infuzi, mize byt doba
podavani nasledujicich infuzi zkracena na 30 minut.

Pokud se podava formou injekce pod kdZi, doporuc¢ena davka nezavisi na télesné hmotnosti pacienta,
¢ini 600 mg a podava se po dobu 2 az 5 minut jednou za tFi tydny.

Jak pripravek Herceptin plisobi?

Léciva latka v pripravku Herceptin, trastuzumab, je monoklonalni protilatka. Monoklonalni protilatka je
protilatka (typ bilkoviny), ktera byla vytvorena tak, aby rozpoznala specifickou strukturu (nazyvanou
antigen), ktera se nachazi na nékterych burikach v téle, a navazala se na ni. Trastuzumab byl vytvorena
tak, aby se navazal na bilkovinu HER2, kterd se priblizné ve &tvrtiné piipadl karcinomu prsu a v pé&tiné
piipadl karcinomu Zaludku vytvafi ve zvy$ené miie. Navazanim se na bilkovinu HER2 trastuzumab
aktivuje buniky imunitniho systému, které nasledné usmrcuji nddorové buriky. Trastuzumab rovnéz
zabrariuje bilkoviné HER2 ve vysiléni signalt, které zplsobuii rist nddorovych bunék.

Jak byl pripravek Herceptin zkouman?

V pfipadé casného karcinomu prsu byl pfipravek Herceptin podavany ve formé infuze do zily zkouman
v péti hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno pfiblizné 10 000 pacientll. Do prvni studie byli
zahrnuti pacienti, ktefi nejprve podstoupili chirurgicky zakrok, chemoterapii a pfipadné radioterapii.
Polovina pacient( dostavala pFipravek Herceptin, zatimco druha polovina nikoli. TFi studie sledovaly
ucinky podavani pripravku Herceptin v ¢asnéjsi fazi 1é¢by v kombinaci s chemoterapii. Pata studie, do
které byli zarazeni pacienti s lokalné pokrocilym nebo zanétlivym karcinomem prsu, se zaméfila na
ucinek podani pripravku Herceptin pred chirurgickym zakrokem (spole¢né s chemoterapii) a jeho
opétovného podéni (samostatné) po provedeni zakroku. Studie zjistovaly pocet pacientd, ktefi zemfreli
nebo jejichz nddorové onemocnéni se navratilo nebo zhorsilo.

V pripadé metastazujiciho karcinomu prsu byl pfipravek Herceptin podavany ve formé infuze do zily
zkouman ve Ctyrech hlavnich studiich: jedna studie zkoumala podavani samotného pfipravku Herceptin
na 222 pacientech, u nichz selhaly predchozi typy |éCby, dvé studie zkoumaly podavani pfipravku
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Herceptin v kombinaci s paklitaxelem nebo docetaxelem na celkem 657 pacientech a jedna studie
zkoumala podavani kombinace pfipravku Herceptin a anastrozolu (inhibitoru aromatazy) na 208 Zenach
po menopauze. Tyto studie zjistovaly, kolik pacientll reagovalo na Iéébu nebo jak dlouho u nich trvalo,
nez doslo ke zhorSeni nadorového onemocnéni.

V pripadé metastazujiciho karcinomu zaludku byl pfripravek Herceptin podavany ve formé infuze do zily
v kombinaci s cisplatinou a bud’ kapecitabinem, nebo 5-fluorouracilem srovnavan v jedné hlavni studii,
do které bylo zafazeno 594 pacientd, s kombinaci téchto dvou jinych protinddorovych Iékl, avak bez

podavani pFipravku Herceptin. Hlavnim méfitkem G&innosti byla doba pFeZiti pacientd.

P¥ipravek Herceptin podavany formou injekce pod kzi byl srovnavan s pfipravkem Herceptin
podavanym ve formé infuze do Zily v dal&i studii, do které bylo zafazeno 596 pacientd s ¢asnym
karcinomem prsu. Pfipravek Herceptin byl podavan pred chirurgickym zakrokem a hlavnim méritkem
Gginnosti byla reakce na lé&bu hodnocena zjistovanim podilu pacientd, u kterych pfi vySetieni
chirurgicky odstranéného prsu nebyly nalezeny nadorové buriky. Tato studie také srovnavala hladiny
lé¢ivé latky v krvi v pripadé pripravku Herceptin podavaného pod kizi a do Zily, aby se prokazalo, Ze pfi
podavani pod kizi je také dosazeno dostate¢né hladiny lé¢ivé 1atky.

VSechny vysSe uvedené studie byly provadény na pacientech, jejichz nadory vylucuji bilkovinu HER2.
Jaky pFinos pripravku Herceptin byl prokazan v pribéhu studii?

V prvni studii ¢asného karcinomu prsu se u 8 % pacient( uZivajicich pripravek Herceptin ve formé
infuze do Zily po podstoupeni chirurgického zdkroku a ukonceni chemoterapie a pfipadné radioterapie
nador objevil znovu v pribéhu prvniho roku 1ééby (u 127 osob z 1 693), zatimco ve skuping, ktera tento
léc¢ivy pripravek nedostavala, to bylo u 13 % pacientl (u 219 osob z 1 693). Pfidani piipravku Herceptin
k chemoterapii vedlo ke sniZeni poctu pacientd, u kterych se nador v prib&hu t¥i let objevil znovu.

V zavislosti na typu chemoterapie se tento rozdil pohyboval mezi 4,8 % a 11,8 %. V pfipadé lokalné
pokrodilého karcinomu prsu mélo podani pripravku Herceptin ve formé infuze do Zily pred chirurgickym
zakrokem (spolu s chemoterapii) a znovu po zakroku (samostatné) za nasledek niz3i polet pacientd,
ktefi zemreli nebo u nichz doslo v pribéhu tFi let ke zhor$eni nebo navraceni jejich nadorového
onemocnéni: po tiech letech prezivalo bez zhorseni nadorového onemocnéni nebo jeho navraceni 65 %
pacientl, ktefi uzivali piipravek Herceptin, oproti 52 % pacientl, ktefi piipravek Herceptin neuzivali.

V pripadé metastazujiciho karcinomu prsu reagovalo na lIécbu pripravkem Herceptin podavanym ve
formé infuze do Zily 15 % pacientd, jejichZ predchozi |é¢ba selhala. Pokud byl pFipravek Herceptin
podavan v kombinaci s paklitaxelem nebo docetaxelem, pfiblizné polovina pacientt reagovala na lé¢bu
priznivé, pricemz pokud byl paklitaxel nebo docetaxel podavan samostatné, jednalo se priblizné o
tvrtinu pacientd. Pacienti, kterym byl pFipravek Herceptin podavan v kombinaci s anastrozolem, rovnéz
vykazovali del&i dobu do zhor&eni nddorového onemocnéni (v priméru 4,8 mésice) neZ pacienti, ktefi
uzivali samotny anastrozol (v priméru 2,4 mésice).

V pfipadé metastazujiciho karcinomu zaludku prezivali pacienti s vyssi mirou vytvareni bilkoviny HER2
|é¢eni pripravkem Herceptin podédvanym ve formé infuze do Zily v priméru po dobu 16,0 mésic(,
zatimco u pacientl, kterym byla podavéna cisplatina a bud’ samotny kapecitabin, nebo 5-fluorouracil, se
jednalo o 11,8 mésice.

Pripravek Herceptin mél pfi podavani ve formé injekce pod kiizi stejnou Gcinnost jako pii podavani
formou infuze do zily. Hladiny IéCivé latky byly nejméné stejné vysoké jako v pfipadé podavani
pripravku Herceptin ve formé infuze do zily.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Herceptin?

NejCasté&jsSimi nebo nejzavaznéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Herceptin jsou srdecni potize,
infekce, plicni problémy, problémy s krvi a reakce souvisejici se zplsobem podani ptipravku Herceptin.
Ve studii srovnavajici podavani pfipravku Herceptin pod kdZi a ve formé infuze do Zily byly v pfipadé
podavani pod kizi nékteré nezadouci Ucinky pripravku Herceptin hladeny castéji: infekce s neutropenii
(nizkymi hladinami neutrofill, coZ je druh bilych krvinek) nebo bez neutropenie, srdeéni potize, reakce
souvisejici se zplisobem podani ptipravku Herceptin a vysoky krevni tlak. Uplny seznam nezadoucich
Ggink{ hladenych v souvislosti s pfipravkem Herceptin je uveden v pFibalové informaci.

Pripravek Herceptin nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na trastuzumab, mysi bilkoviny nebo
na kteroukoli dalsi slozku tohoto pFipravku. Nesmé&ji jej uzivat pacienti, ktefi maji v disledku
pokrocilého karcinomu v klidovém stavu zavazné problémy s dychanim nebo ktefi potfebuji 1é¢bu
kyslikem.

Pfipravek Herceptin midzZe vyvolat kardiotoxicitu (po$kozeni srdce), véetné srde¢niho selhani (stavu, kdy
srdce nepracuje tak dobfe, jak by mélo). P¥i podavani pFipravku Herceptin pacientim, u nichz se jiz
vyskytuji srdecni potize nebo vysoky krevni tlak, je tfeba dbat zvysené opatrnosti, pficemz vSechny
pacienty je nutno béhem lécby i po ni sledovat a kontrolovat funkce jejich srdce.

Na zakladé ceho byl pripravek Herceptin schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pFipravku Herceptin prevysuji jeho rizika, a proto doporudil, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Herceptin:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Herceptin platné v celé Evropské unii dne
28. srpna 2000.

PIné znéni Evropské veiejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Herceptin je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Dalsi informace o 1é¢bé pripravkem Herceptin naleznete v pfibalové
informaci (rovnéz soudasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2013.
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