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Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for
Herceptin. Det forklarer, hvordan Udvalget for Laegemidler til Mennesker (CHMP) vurderede laegemidlet
og naede frem til sin udtalelse til fordel for udstedelse af en markedsfgringstilladelse og til sine
anbefalinger om anvendelsesbetingelserne for Herceptin.

Hvad er Herceptin?

Herceptin er et leegemiddel, der indeholder det aktive stof trastuzumab. Det leveres som et pulver, der
blandes til en oplgsning til infusion (drop i en vene) eller som en injektionsveeske, oplgsning, til
injektion under huden.

Hvad anvendes Herceptin til?

Herceptin anvendes til behandling af felgende kraeftformer:

e tidlige stadier af brystkraeft (nar kraeften har spredt sig inde i brystet eller til kirtlerne under armen,
men ikke til andre dele af kroppen) efter kirurgisk indgreb, kemoterapi (leegemidler til behandling af
kreeft) og rgntgenbehandling (behandling med straler). Det kan ogsa anvendes tidligere i
behandlingen i kombination med kemoterapi. Til tumorer, som er lokalt fremskredne (herunder
ogsé dem, der er inflammatoriske), eller som er mere end 2 cm brede, anvendes Herceptin inden
kirurgiske indgreb i kombination med kemoterapi og dernaest igen efter det kirurgiske indgreb
alene,

e metastatisk brystkraeft (kreeft, der har bredt sig til andre dele af kroppen). Det anvendes som
eneste leegemiddel til patienter, hos hvem tidligere behandlinger ikke har virket. Det anvendes
ogsé i kombination med andre lsegemidler mod kraeft: med paclitaxel eller docetaxel eller med en
aromatasehesemmer,

Nar Herceptin gives ved infusion ind i en vene, kan det ogsa anvendes til:
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e metastatisk gastrisk kreeft (mavekreaeft) i kombination med cisplatin og enten capecitabin eller
5-fluorouracil (andre lazegemidler mod kreeft).

Herceptin ma kun anvendes, nar det er pavist, at kraeften "overudtrykker’ HER2”: Det betyder, at
kraeften danner et protein kaldet HER2 i store maengder pa overfladen af tumorcellerne, hvilket far
tumorceller til at vokse. Cirka en fjerdedel af brystkreefttilfeeldene og en femtedel af tilfaeldene af
mavekreeft overudtrykker HER2.

Leegemidlet udleveres kun efter recept.
Hvordan anvendes Herceptin?

Behandlingen med Herceptin ma kun indledes af en la&ege med erfaring i brug af laegemidler mod kreeft.

Nar Herceptin gives som infusion i en vene, gives det over 90-minutter hver eller hver tredje uge til
behandling af brystkraeft og hver tredje uge til behandling af mavekraeft. Til behandling af tidlige stadier
af brystkraeft gives lsegemidlet i et ar, eller indtil sygdommen kommer tilbage, og til behandling af
metastatisk brystkraeft eller mavekreeft fortsaettes behandlingen sa laenge, den er effektiv. Den
anbefalede dosis afhaenger af patientens kropsveaegt, den tilstand, der skal behandles, og om Herceptin
gives hver uge eller hver tredje uge.

Infusionen kan veere forbundet med allergiske reaktioner, og patienten bgr overvages under og efter
infusionen. Tolereres den fgrste 90-minutters infusion godt, kan de efterfglgende infusioner gives over
30 minutter.

Nar Herceptin indgives som en injektion under huden, afhaenger den anbefalede dosis ikke af patientens
kropsveaegt og er 600 mg givet over 2 til 5 minutter hver tredje uge.

Hvordan virker Herceptin?

Det aktive stof i Herceptin, trastuzumab, er et monoklonalt antistof. Et monoklonalt antistof er et
antistof (en type protein), som er opbygget til at kunne genkende og binde sig til en saerlig struktur
(kaldet et antigen), som findes pa visse celler i kroppen. Trastuzumab er opbygget, sa det binder sig til
HER2, som er overudtrykt i cirka en fjerdedel af brystkresefttilfeeldene og en femtedel af tilfeeldene af
mavekreaeft. Ved at binde sig til HER2 aktiverer trastuzumab celler i immunsystemet, som derefter
dreeber tumorcellerne. Trastuzumab forhindrer ogsd HER2 i at udsende signaler, som far tumorcellerne
til at vokse.

Hvordan blev Herceptin undersggt?

Til tidlige stadier af brystkreeft blev Herceptin givet som infusion i en vene og blev undersggt i fem
hovedundersggelser, som omfattede ca. 10 000 patienter. Den fgrste undersggelse omfattede patienter,
som fgrst var blevet behandlet med kirurgiske indgreb, kemoterapi og (eventuelt) rgntgenterapi.
Halvdelen af patienterne fik Herceptin, mens den anden halvdel ikke fik det. I tre af undersggelserne sa
man naermere pa virkningerne af at give Herceptin tidligere i behandlingen i kombination med
kemoterapi. | den femte undersggelse af lokalt fremskreden eller inflammatorisk brystkraeft s& man
naermere pa effekten af at give Herceptin inden kirurgiske indgreb i kombination med kemoterapi og
derneest igen alene efter det kirurgiske indgreb. | undersggelserne maltes, hvor mange patienter der
dade, eller hvis kreeft vendte tilbage eller forveerredes.

Til metastatisk brystkreeft blev Herceptin givet som infusion i en vene undersggt i fire
hovedundersggelser. | en af undersggelserne s& man pa Herceptin som eneste behandling hos 222
patienter, hvor tidligere behandling ikke havde virket, og i to andre undersggtes Herceptin i
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kombination med paclitaxel eller docetaxel hos i alt 657 patienter, og i en undersggelse sd man pa
kombinationen af Herceptin og anastrozol (en aromatasehaemmer) hos 208 kvinder, som havde veeret
igennem overgangsalderen. | undersggelserne maltes, hvor stort et antal patienter der reagerede pa
behandlingen, eller hvor leenge de levede, uden at kraeftsygdommen forveerredes.

Til metastatisk mavekraeft blev Herceptin givet som infusion i en vene i kombination med cisplatin og
enten capecitabin eller 5-fluorouracil sammenlignet med den samme kombination, men uden Herceptin
i en hovedundersggelse, der omfattede 594 patienter. Virkningen blev hovedsagelig bedgmt pda, hvor
lang tid patienterne overlevede.

Herceptin givet som en injektion under huden blev sammenlignet med Herceptin givet som infusion i en
vene i en supplerenede undersggelse, som omfattede 596 patienter med tidlige stadier af brystkreeft.
Herceptin blev givet far operationen, og virkningen blev hovedsagelig bedgmt pa grundlag af responsen
pa behandlingen. Responsen blev malt pa grundlag af den andel af patienter, hos hvem, der ikke blev
fundet nogen cancerceller, da brystet blev undersggt, efter at det var blevet fjernet kirurgisk. |
undersggelsen blev maengden af det aktive stof i blodet ogsd sammenlignet for Herceptin givet under
huden og i en vene for at pavise, at der kan opnas et tilstraekkeligt niveau, nar det gives under huden.

Alle ovenneevnte undersggelser blev gennemfgrt hos patienter, hvis kreeft udtrykte HER2.
Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved Herceptin?

I den farste undersggelse af brystkraeft i tidlige stadier fik 8 % af de patienter, der fik Herceptin ingivet
som infusion i ene vene efter at have fuldfgrt kirurgiske indgreb, kemoterapi og (eventuelt)
rgntgenterapi, kreeft igen i lgbet af det farste behandlingsar (127 ud af 1 693) sammenlignet med 13 %
af de patienter, der ikke fik det (219 ud af 1 693). Tilfgjelsen af Herceptin til kemoterapi resulterede i,
at kreeften vendte tilbage hos feerre patienter over en tredrig periode. Forskellen I1& p& mellem 4,8 og
11,8 %, afhaengigt af arten af kemoterapi. Behandlingen med Herceptin givet som infusion i en vene
inden kirurgiske indgreb i kombination med kemoterapi og derneest igen alene efter det kirurgiske
indgreb til lokalt fremskreden brystkraseft resulterede i, at feerre patienter dgde, eller at deres kraeft
forveerredes eller vendte tilbage over en periode pa tre ar: Efter tre ar var 65 % af de patienter, der fik
Herceptin, stadig i live, uden at deres kraeft var forveerret eller vendt tilbage, sammenlignet med 52 %
af de patienter, der ikke fik Herceptin.

Ved metastatisk brystkraeft reagerede 15 % af de patienter, hos hvem tidligere behandling ikke havde
virket, pa Herceptin givet som infusion i en vene. Ved anvendelse i kombination med paclitaxel eller
docetaxel virkede Herceptin hos ca. halvdelen af patienterne sammenlignet med ca. en fjerdedel af
dem, der fik paclitaxel eller docetaxel alene. Patienter, der fik Herceptin i kombination med anastrozol,
levede ogsa leengere, uden at deres kreeft forvaerredes (gennemsnitligt 4,8 maneder), i forhold til dem,
der fik anastrozol alene (gennemsnitligt 2,4 maneder).

Ved metastatisk gastrisk kreeft overlevede patienter med hgjere niveauer af HER2-ekspression, som fik
Herceptin givet som infusion i en vene, gennemsnitligt i 16,0 maneder sammenlignet med 11,8
maneder for dem, der fik cisplatin og enten capecitabin eller 5-fluorouracil alene.

Nar Herceptin blev givet under huden havde det samme effekt som, nar det blev givet som infusion i
en vene. Maengden af det aktive stof var mindst lige sa hgjt som, nar Herceptin blev givet som infusion
i en vene.

Hvilken risiko er der forbundet med Herceptin?

De hyppigste eller alvorligste bivirkninger ved Herceptin var hjerteproblemer, infektioner,
lungeproblemer, problemer med blodet, og reaktioner, der haenger sammen med den made Herceptin
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gives pa. | undersggelsen, der sammenlignede Herceptin givet under huden og som infusion i en vene,
blev der hyppigere indberettet om bivirkninger, nar Herceptin blev givet under huden: Infektioner med
eller uden neutropeni, (lavt antal af neutrofiler, en form for hvide blodlegemer), hjerteproblemer,
reaktioner, der heenger sammen med den made, Herceptin bliver givet pa, samt hgjt blodtryk. Den
fuldstaendige liste over alle de indberettede bivirkninger ved Herceptin fremgar af indlesegssedlen.

Herceptin bgr ikke anvendes til patienter, der kan veere overfglsomme (allergiske) over for
trastuzumab, museproteiner eller andre af indholdsstofferne. Det ma ikke anvendes til patienter, der
har alvorlige vejrtraekningsproblemer i hviletilstand pa grund af deres fremskredne kreeft, eller som har
behov for iltterapi.

Herceptin kan forarsage kardiotoksicitet (hjerteskader), herunder hjerteinsufficiens (nar hjertet ikke
fungerer s& godt, som det skulle). Der skal udvises forsigtighed ved behandling af patienter, som i
forvejen har hjerteproblemer eller forhgjet blodtryk, og alle patienterne skal overvages under og efter
behandlingen for at kontrollere deres hjerte.

Hvorfor blev Herceptin godkendt?

CHMP besluttede, at fordelene ved Herceptin opvejer risiciene, og anbefalede udstedelse af
markedsfagringstilladelse.

Andre oplysninger om Herceptin

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europeeiske
Union for Herceptin den 28. august 2000.

Den fuldsteendige EPAR for Herceptin findes pa agenturets websted: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Hvis du gnsker yderligere

oplysninger om behandling med Herceptin, kan du leese indlaegssedlen (ogsa en del af denne EPAR)
eller kontakte din lzege eller dit apotek.

Dette sammendrag blev sidst ajourfgrt i 07-2013.
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