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Dette dokument er et sammendrag af den europeaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for
Herzuma. Det forklarer, hvordan agenturet vurderede laegemidlet for at kunne anbefale udstedelse af
en markedsfgringstilladelse i EU og fastleegge anvendelsesbetingelserne. Det er ikke en praktisk
vejledning i, hvordan Herzuma bgr anvendes.

Hvis du gnsker praktisk vejledning om anvendelsen af Herzuma, kan du lsese indleegssedlen eller
kontakte din leege eller dit apotek.

Hvad er Herzuma, og hvad anvendes det til?

Herzuma er et leegemiddel mod kraeft, der anvendes til behandling af fglgende tilstande:

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 operation, kemoterapi eller stralebehandling. Det
kan ogsa anvendes tidligere i behandlingen i kombination med kemoterapi. Ved tumorer, som er
lokalt fremskredne (herunder inflammatoriske tumorer), eller som er mere end 2 cm brede,
anvendes Herzuma fgr operation i kombination med kemoterapi og igen efter operation som
enkeltstofbehandling.

e Metastatisk brystkraeft (brystkreeft, der har spredt sig til andre dele af kroppen). Det anvendes
som enkeltstofbehandling til patienter, hos hvem tidligere behandlinger ikke har virket. Det
anvendes ogsa i kombination med andre kraeftlaegemidler (paclitaxel eller docetaxel) eller sammen
med sakaldte aromatase-haemmere (en anden laegemiddelklasse).

e Metastatisk mavekraeft, hvor det anvendes i kombination med cisplatin og enten capecitabin eller
5-fluorouracil (andre kreeftleegemidler).

Herzuma ma kun anvendes, hvis kraeften har sdkaldt overudtryk af proteinet HER2, dvs. hvis der pa
overfladen af tumorcellerne produceres store meengder HER2. Ca. en fjerdedel af alle
brystkreefttilfeelde og en femtedel af alle mavekraefttilfeelde har overudtryk af HER2.
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Herzuma er et "biosimileert" leegemiddel. Det betyder, at Herzuma svarer til et biologisk leegemiddel
("referencelaegemidlet™), der allerede er godkendt i Den Europaeiske Union (EU). Referenceleegemidlet
for Herzuma er Herceptin. Yderligere oplysninger om biosimileere leegemidler findes her.

Herzuma indeholder det aktive stof trastuzumab.
Hvordan anvendes Herzuma?

Herzuma udleveres kun efter recept, og behandlingen bgr iveerkseettes af en laeege med erfaring i brug
af kreeftmedicin.

Det fas som et pulver, der blandes til en infusionsveeske, dvs. en oplgsning til indgivelse via et drop i
en blodare. Laegemidlet gives som en 90-minutters infusion hver eller hver tredje uge til behandling af
brystkreeft 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 brystkreeft eller mavekreeft fortsaettes behandlingen sa laenge, den er effektiv. Den
anbefalede Herzuma-dosis afhaenger af patientens kropsveaegt, den tilstand, der skal behandles, og om
leegemidlet gives hver uge eller hver tredje uge.

Infusionen kan vaere forbundet med allergiske reaktioner, og patienten bgr overvages under og efter
infusionen. Patienter, der taler at fa den farste infusion i lgbet af 90 minutter, kan fa de efterfglgende
infusioner i Igbet af 30 minutter.

De naermere oplysninger fremgar af indleegssedlen.
Hvordan virker Herzuma?

Det aktive stof i Herzuma, trastuzumab, er et monoklonalt antistof (en type protein), der er designet til
at genkende og binde til HER2-proteinet. Ved at binde til HER2 aktiverer trastuzumab immunsystemets
celler, som derefter draeber tumorcellerne. Trastuzumab forhindrer ogsd HERZ2 i at udsende signaler,
som far tumorcellerne til at vokse.

Hvilke fordele viser undersggelserne, at der er ved Herzuma?

Laboratorieundersggelser, der sammenligner Herzuma med Herceptin, har vist, at det aktive stof i
Herzuma svarer til Herceptin, hvad angar struktur, renhed og biologisk aktivitet. Undersggelser har
ogsa vist, at indgivelse af Herzuma giver samme niveau af det aktive stof i kroppen som indgivelse af
Herceptin.

Desuden viste 1 hovedundersggelse, der omfattede 549 patienter med tidlige stadier af brystkraeft
med overudtryk af HER2, at Herzuma var lige sa effektivt som Herceptin. Patienterne fik enten
Herzuma eller Herceptin sammen med anden kraeftmedicin inden operativ fjernelse af kraeftveevet og
derefter samme laegemiddel alene hver tredje uge i 1 ar. Der var ingen relevante forskelle i det
primeere mal for virkning (fraveer af invasive kreeftceller i brystet eller lymfeknuderne) mellem de to
produkter: Denne virkning sas hos omkring 44 % af dem, der fik Herzuma (118 ud af 271), og 47 % af
dem, der fik Herceptin (131 ud af 278).

Da Herzuma er et biosimileert leegemiddel, behgver de undersggelser af trastuzumabs virkning og
sikkerhed, der er udfgrt for Herceptin, ikke at blive gentaget for Herzuma.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Medicine_QA/2009/12/WC500020062.pdf

Hvilke risici er der forbundet med Herzuma?

De hyppigste bivirkninger ved Herzuma er hjerteproblemer, reaktioner i forbindelse med Herzuma-
infusionen, nedsat antal blodlegemer (navnlig hvide blodlegemer), infektioner og lungeproblemer.

Herzuma kan forarsage hjerteskade (kardiotoksicitet), herunder hjertesvigt (nedsat hjertefunktion).
Der skal udvises forsigtighed ved behandling af patienter, som i forvejen har hjerteproblemer eller
forhgjet blodtryk, og alle patienter skal overvages under og efter behandlingen med hensyn til
hjertefunktion.

Herzuma ma ikke anvendes hos personer, der er overfglsomme (allergiske) over for trastuzumab,
museproteiner eller et af de gvrige indholdsstoffer. Det ma ikke anvendes hos patienter, der selv i
hviletilstand har alvorlige vejrtreekningsproblemer pa grund af fremskreden krezeft, eller som har brug
for iltbehandling.

Den fuldsteendige liste over bivirkninger og begreensninger ved Herzuma fremgar af indlaegssedlen.

Hvorfor blev Herzuma godkendt?

Det Europeeiske Leegemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav til
biosimileere laegemidler er pavist, at Herzuma og Herceptins kvalitet, sikkerhed og virkning svarer til
hinanden.

Agenturet var derfor af den opfattelse, at fordelene opvejer de identificerede risici som for Herceptin,
og anbefalede, at Herzuma godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Herzuma?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal falge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Herzuma.

Andre oplysninger om Herzuma

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

medicine/Human medicines/European public assessment reportsema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Hvis du gnsker yderligere oplysninger om behandling
med Herzuma, kan du leese indlaegssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller kontakte din laege eller dit
apotek.
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