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Prehled pro pripravek Trazimera a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Trazimera a k ¢emu se pouziva?

Trazimera je protinddorovy |éCivy pripravek, ktery se pouziva k 1&éCbé téchto onemocnéni:

e Casny karcinom prsu (kdy se rakovina rozsifila v ramci prsu nebo do zlaz v podpazi, ale nikoliv do
dal$ich &asti téla) po chirurgickém zakroku, chemoterapii (podavani 1é&ivych pipravkl k [é¢bé
rakoviny) a pfipadné radioterapii (IéCbé ozafovanim). Lze jej rovnéz pouzit v ¢asnéjsi fazi 1écby,
a to v kombinaci s chemoterapii. U lokaln& pokrocilych nadorl (véetné téch, které jsou zanétlivé)
nebo u nadord o &ifce vét&i neZ 2 cm se pripravek Trazimera pouziva pFed chirurgickym zakrokem
v kombinaci s chemoterapii a znovu po provedeni chirurgického zdkroku samostatnég,

e metastazujici karcinom prsu (rakovina, kterd se rozsitila do dalSich ¢asti téla). Pouziva se
samostatné, pokud jiné typy l1é¢by byly neldcinné nebo nejsou vhodné. Pouziva se také v kombinaci
s jinymi protinddorovymi IéCivy: s paklitaxelem nebo docetaxelem nebo s jinou skupinou Iécivych
pripravkd zvanych inhibitory aromatéazy,

e metastazujici adenokarcinom zaludku, a to v kombinaci s cisplatinou a kapecitabinem nebo
fluoruracilem (jinymi protindadorovymi lécivy).

Pfipravek Trazimera lze pouzit pouze tehdy, pokud nador vykazuje ,zvySenou expresi HER2", coz
znamena, Ze nador na nadorovych burikach vytvari ve velkém mnozstvi bilkovinu zvanou HER2. HER2
je ve zvySené mire vytvarena u pfiblizné jedné &tvrtiny karcinom@ prsu a jedné pétiny adenokarcinomd
Zaludku.

Pfipravek Trazimera je ,biologicky podobny" léCivy pfipravek. Znamena to, ze pfipravek Trazimera je
velmi podobny jinému biologickému lécivému pfipravku (,referencnimu lécivému pripravku®), ktery je
jiz v EU registrovan. Referencnim lé¢ivym pripravkem pripravku Trazimera je pfipravek Herceptin. Vice
informaci o biologicky podobnych lécivych pfipravcich naleznete zde.

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

Vydej pfipravku Trazimera je vazan na lékarsky predpis. Lécba by méla byt zahajena lékarem, ktery
ma zku&enosti s pouzivanim protinddorovych 1é&ivych pripravkd.

Podava se ve formé infuze (kapani) do zily po dobu 90 minut, a to u karcinomu prsu bud kazdy tyden,
nebo kazdé 3 tydny, a u adenokarcinomu Zaludku kazdé 3 tydny. U ¢asného karcinomu prsu se 1écba
podava po dobu jednoho roku nebo do té doby, nez dojde k navratu onemocnéni, a v pfipadé
metastazujiciho karcinomu prsu nebo adenokarcinomu zaludku Ié¢ba pokracuje tak dlouho, dokud je
ucinna. Davka zavisi na télesné hmotnosti pacienta, na onemocnéni, které je 1éCeno, a na tom, zda se
pripravek Trazimera podava kazdy tyden nebo kazdé 3 tydny.

Infuze mize vyvolat alergické reakce, proto by mél byt pacient b&hem infuze i po jejim podani
sledovan. Pacientdim, u kterych nedojde k vyskytu vyznamnych reakci b&hem prvni 90minutové infuze,
Ize podavat dalsi infuze po dobu 30 minut.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Trazimera naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Trazimera plsobi?

Léciva latka v pfipravku Trazimera, trastuzumab, je monoklonalni protilatka (typ bilkoviny), ktera byla
vyvinuta tak, aby rozpoznala bilkovinu HER2 a navazala se na ni. Navazanim se na HER2 trastuzumab
aktivuje bunky imunitniho systému, které poté usmrcuji nadorové bunky. Trastuzumab rovnéz
zabrariuje bilkoviné HER2 ve vysilani signalt, které zplsobuii rist nddorovych bunék.

Jaké prinosy pripravku Trazimera byly prokazany v prlibéhu studii?

Z laboratornich studii porovnavajicich pripravek Trazimera s pfipravkem Herceptin vyplynulo, ze IéCiva
latka v pripravku Trazimera je co do struktury, Cistoty a biologické aktivity velmi podobna jako

u pfipravku Herceptin. Studie rovnéz prokazaly, ze ptipravek Trazimera vytvari podobné hladiny Ié&Civé
latky v téle jako pfipravek Herceptin.

Hlavni studie zahrnujici 707 pacientl s metastazujicim karcinomem prsu se zvy3enou expresi HER2
navic prokazala, ze pripravek Trazimera byl v ramci I1éCby tohoto onemocnéni stejné ucinny jako
piipravek Herceptin. V této studii GipIlné nebo ¢aste¢né zareagovalo na Ié¢bu 63 % pacientd, jimz byl
podavan piipravek Trazimera, ve srovnani s 67 % pacientd, kterym byl podavan pripravek Herceptin.

Jelikoz pripravek Trazimera je biologicky podobny Iécivy pfipravek, nebylo pro néj tfeba opakovat
studie Ucinnosti a bezpecnosti trastuzumabu, které jiz byly provedeny pro pfipravek Herceptin.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Trazimera?

NejcastéjsSimi nebo nejzédvaznéjSimi nezadoucimi Ucinky pripravku Trazimera jsou onemocnéni srdce,
reakce spojené s podanim infuze pfipravku Trazimera, snizené hladiny krvinek (zejména bilych
krvinek), infekce a onemocnéni plic.

P¥ipravek Trazimera mize vyvolat kardiotoxicitu (poskozeni srdce), véetné srde¢niho selhani (stavu,

kdy srdce nepracuje tak, jak by mélo). Pokud se piipravek Trazimera podava pacientlm, ktefi jiz trpi
onemocnénim srdce nebo vysokym krevnim tlakem, je tfeba postupovat obezietné a vSichni pacienti
musi byt béhem |éCby a po ni sledovani s ohledem na kontrolu srde¢ni ¢innosti.

Pripravek Trazimera nesmi uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na trastuzumab, mysi bilkoviny nebo
na kteroukoli dal$i slozku tohoto pFipravku. Nesmi se pouZivat u pacientl, u nichz pokro¢ilé nadorové
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onemocnéni zplsobuje i v klidovém stavu zavazné potize s dychanim nebo ktefi potfebuji 1é¢bu
kyslikem.

UplIny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni je uveden v ptibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Trazimera registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, Ze v souladu s poZzadavky EU pro biologicky podobné
IéCivé pripravky bylo prokazano, ze pripravek Trazimera ma srovnatelny profil kvality, bezpecnosti

a ucinnosti jako pripravek Herceptin. Stanovisko agentury proto bylo takové, ze stejné jako

u pFipravku Herceptin pfinosy pfipravku Trazimera prevysuji zji$téna rizika a mize tak byt registrovan.
Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Trazimera?

Do souhrnu Gdajl o pripravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Trazimera, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Trazimera pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Trazimera jsou peclivé hodnoceny a jsou
udinéna vedkera nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dals&i informace o pFipravku Trazimera

Dal&i informace k pfipravku Trazimera jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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