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Herwenda (trastuzumab)
Prehled pro pripravek Herwenda a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Herwenda a k ¢emu se pouziva?

Herwenda je |&&ivy pFipravek, ktery se pouziva k 1é¢bé téchto typl nadorovych onemocnéni:

e Casny karcinom prsu (kdy se nadorové onemocnéni rozsifilo v ramci prsu nebo do zlaz v podpazi,
ale nikoliv do dalSich c¢asti téla) po chirurgickém zakroku, chemoterapii (podavani protinadorovych
lé¢ivych pFipravkl) a ptipadné radioterapii (Ié¢b& ozafovanim). Lze jej rovn&Z pouzit v éasnéjéi fazi
lé¢by, a to v kombinaci s chemoterapii. V pFipadé lokaln& pokrocilych karcinoml (véetné
zanétlivych) nebo karcinomu o $ifce vétsi nez 2 cm se pripravek Herwenda pouziva pred
chirurgickym zakrokem v kombinaci s chemoterapii a poté po chirurgickém zakroku znovu
samostatné. Pfipravek Herwenda se pouZiva pouze u pacientl s metastazujicim nebo &asnym
karcinomem prsu, u nichz nador vykazuje bud’ zvySenou expresi HER2, nebo amplifikaci genu
HER2,

e metastazujici karcinom prsu (nadorové onemocnéni, které se rozsitilo do dalSich ¢asti téla).
Pouziva se samostatné u pacientl, u kterych predchozi Ié¢ba selhala. Pouziva se také v kombinaci
s jinymi protinadorovymi IéCivymi pFipravky - s paklitaxelem nebo docetaxelem nebo s inhibitorem
aromatazy,

e metastazujici karcinom Zaludku, a to v kombinaci s cisplatinou a bud’ kapecitabinem, nebo 5-
fluoruracilem (dalSimi protinddorovymi IéCivy).

Pripravek Herwenda lze pouzit pouze tehdy, je-li prokazano, ze nador ,ve zvysené mife exprimuje
HER2": to znamena, ze nador ve velkém mnozstvi vytvari na povrchu nadorovych bunék bilkovinu
zvanou HER?2. Bilkovina HER2 je ve zvysené miie exprimovana zhruba u jedné ¢tvrtiny karcinomd prsu
a jedné pétiny karcinomi Zaludku.

Pripravek Herwenda je ,biologicky podobny" IéCivy pFipravek. Znamena to, ze pfipravek Herwenda je
velmi podobny jinému biologickému IéCivému pfipravku (,referenénimu IéCivému pripravku®), ktery je
v EU jiz registrovan. Referencnim |éCivym pFipravkem pripravku Herwenda je pfipravek Herceptin. Vice
informaci o biologicky podobnych |écivych pfipravcich naleznete zde.

Pripravek Herwenda obsahuje IéCivou latku trastuzumab.
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Jak se pripravek Herwenda pouziva?

Lécba pripravkem Herwenda by méla byt zahajena pouze lékafem, ktery ma zkusenosti s pouzivanim
protinaddorovych lé¢ivych ptipravkd.

Pokud se pfipravek Herwenda podava formou infuze do zily, podava se v pfipadé karcinomu prsu kazdy
tyden nebo kazdé tfi tydny a v pripadé karcinomu zaludku kazdé tfi tydny, vzdy po dobu 90 minut.

V pfipadé casného karcinomu prsu se pripravek podava po dobu jednoho roku nebo do navratu
onemocnéni. V pfipadé metastazujiciho karcinomu prsu nebo zaludku pokracuje IéCba tak dlouho,
dokud je ucinna. Doporucend davka zavisi na pacientové télesné hmotnosti a na Ié¢eném onemocnéni
a lisi se podle toho, zda se pfipravek Herwenda podava jednou za tyden nebo jednou za tfi tydny.

Infuze midzZe vést k alergickym reakcim, proto je tfeba pacienta béhem infuze i po ni sledovat
s ohledem na pfipadny vyskyt zndmek a ptiznakl. Pacientim, u kterych se b&hem prvni 90minutové
infuze neprojevi zadné vyznamné reakce, lze podat dalsi 30minutovou infuzi.

Jak pripravek Herwenda pisobi?

Léciva latka v pripravku Herwenda, trastuzumab, je monoklonalni protilatka. Monoklonalni protilatka je
protilatka (typ bilkoviny), ktera byla vyvinuta tak, aby rozpoznala urcitou specifickou strukturu

(tzv. antigen), kterd se nachazi na nékterych burikach v téle, a navazala se na ni. Trastuzumab byl
vyvinut tak, aby se navazal na bilkovinu HER2, ktera je ve zvySené mife exprimovana u priblizné jedné
¢tvrtiny karcinom prsu a jedné pétiny karcinoml Zaludku. Tim, Ze se navéaze na HER2, aktivuje
trastuzumab bunky imunitniho systému, které nasledné zabijeji nadorové bunky. Trastuzumab rovnéz
zabrariuje bilkoviné HER2 ve vysilani signald, které zplsobuii rist nddorovych bunék.

Jaké prinosy pripravku Herwenda byly prokazany v pribéhu studii?

Z laboratornich studii porovnavajicich pripravek Herwenda s pfipravkem Herceptin vyplynulo, ze éCiva
latka v pripravku Herwenda je z hlediska struktury, distoty a biologické aktivity velmi podobna IéCivé
latce v pripravku Herceptin. Studie rovnéz prokazaly, ze podavani pfipravku Herwenda vede k navozeni
podobnych hladin Iécivé latky v téle jako podavani pripravku Herceptin.

Jednou studii, do které bylo zafazeno 807 pacientl, se navic prokézalo, Ze pfi 1é&bé& Easného HER2-
pozitivniho karcinomu prsu ma pfipravek Herwenda podobné Gcinky jako pfipravek Herceptin.
Pacientim byl pied chirurgickym odstranénim nadoru podavan bud’ ptipravek Herwenda, nebo
pripravek Herceptin v kombinaci s jinymi protinddorovymi I&éCivymi pfipravky. V této studii nebyly
u 47 % pacientl Ié¢enych pripravkem Herwenda a u 48 % pacientl lé¢enych pFipravkem Herceptin
zjiStény v prsni tkani a lymfatickych uzlinach odstranénych pfi chirurgickém zakroku Zadné aktivné
rostouci nadorové bunky.

Jelikoz pripravek Herwenda je biologicky podobny [éCivy pfipravek, nebylo pro néj tfeba opakovat
studie ucinnosti a bezpecnosti trastuzumabu, které jiz byly provedeny pro pfipravek Herceptin.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Herwenda?

Byla vyhodnocena bezpecnost pfipravku Herwenda a na zakladé vsech hodnocenych studii jsou
nezadouci Ucinky tohoto lécivého pripravku povazovany za srovnatelné s nezadoucimi ucinky
referencniho 1éCivého pripravku Herceptin.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pfipravku Herwenda je uveden v pfibalové informaci.
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Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Herwenda (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou srdelni potiZe, reakce spojené s infuzi, krevni potize (zejména nizké hladiny neutrofild, coz je
druh bilych krvinek), infekce plic a plicni potize.

Na zakladé ceho byl pripravek Herwenda registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, ze v souladu s pozadavky EU pro biologicky podobné
|éCivé pripravky bylo prokazano, ze pripravek Herwenda vykazuje velmi podobnou strukturu, Cistotu

a biologickou aktivitu jako pFipravek Herceptin a v téle je distribuovan stejnym zplsobem. Studie
piipadl ¢asného HER2-pozitivniho karcinomu prsu navic prokazala, ze bezpecnost a ucinnost piipravku
Herwenda je stejna jako u pripravku Herceptin.

VSechny tyto Udaje byly povaZzovany za dostatecné k vyvozeni zavéru, Ze se pripravek Herwenda,
pokud jde o G&innost a bezpe&nost, bude ve schvalenych pouZitich chovat stejnym zplsobem jako
pripravek Herceptin. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Herceptin
piinosy pripravku Herwenda prevysuji zjisténa rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Herwenda?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Herwenda, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié¢ivych piipravkd jsou tdaje o pouzivani pripravku Herwenda pribézné sledovany.
Podezreni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Herwenda jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vedkerad nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Herwenda

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