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Enhertu (trastusumaabderukstekaan) 
Ülevaade ravimist Enhertu ja ELis müügiloa väljastamise põhjendus 

Mis on Enhertu ja milleks seda kasutatakse? 

Enhertu on ravim, mida kasutatakse täiskasvanutel järgmiste haiguste raviks: 

• HER2-positiivne rinnavähk, mis on metastaatiline (siiretega) või mida ei saa kirurgiliselt 
eemaldada. „HER2-positiivne“ tähendab, et vähirakkude pinnal tekib suures koguses valku HER2, 
mis stimuleerib vähirakkude kiiremat kasvu. Enhertut kasutatakse ainuravimina patsientidel, kes 
on saanud vähemalt ühe HER2-sihtravikuuri. 

• Väikese HER2-kogusega rinnavähk, mida ei saa kirurgiliselt eemaldada või mis on metastaatiline. 
„Väikese HER2-kogusega“ tähendab, et vähirakkude pinnal tekib teatud koguses valku HER2, kuid 
vähem kui HER2-positiivsetes vähirakkudes. Enhertut kasutatakse varem ravitud patsientidel, 
kellel haigus on levinud (siiretega) või on 6 operatsioonijärgse ravikuu jooksul taastekkinud. Neil 
patsientidel kasutatakse Enhertut ainuravimina. 

• Kaugelearenenud mitteväikerakk-kopsuvähk, mille vähirakkudes on HER2 valku tootvas geenis 
mutatsioon (muutus), nn aktiveeriv HER2-mutatsioon. Seda kasutatakse ainuravimina patsientidel, 
kes olid varem saanud plaatinapõhist keemiaravi koos immuunraviga (ravi, mis suurendab 
immuunsüsteemi võimet vähiga võidelda) või ilma. 

• HER2-positiivne kaugelearenenud maovähk või söögitoru ja mao ühenduskoha (lävisesuudme) 
vähk. Enhertut kasutatakse ainuravimina patsientidel, kes on varem saanud trastusumaabi (samuti 
HER2-sihtravi). 

Enhertu sisaldab toimeainet trastusumaabderukstekaan. 

Kuidas Enhertut kasutatakse? 

Enhertu on retseptiravim. Seda tohib määrata üksnes vähiravimite kasutamises kogenud arst ja 
ravimit tohib manustada üksnes vähiravimite kasutamises kogenud tervishoiutöötaja järelevalve all. 

Ravimit manustatakse 90 minutit kestva veeniinfusioonina iga 3 nädala järel. Patsiendid, kes taluvad 
esimest 90-minutilist infusiooni, võivad saada järgmised infusioonid 30-minutistena. Ravi võib jätkata 
niikaua, kuni see on efektiivne. Annus sõltub patsiendi kehamassist ja ravitavast vähiliigist. 

http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
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Infusioon võib tekitada allergilisi reaktsioone, mistõttu tuleb patsienti infusiooni ajal ja järel jälgida 
näiteks palaviku ja külmavärinate suhtes. Kui patsiendil tekivad kõrvalnähud, võib arst annust 
vähendada või ravi ajutiselt katkestada või lõpetada. 

Lisateavet Enhertu kasutamise kohta saate pakendi infolehelt või küsige oma arstilt või apteekrilt. 

Kuidas Enhertu toimib? 

Enhertu toimeaine trastusumaabderukstekaan koosneb järgmisest kahest omavahel seotud 
toimeainekomponendist: 

• Trastusumaab on monoklonaalne antikeha (teatud valk), mis on kavandatud seonduma 
valguga HER2. HER2-ga seondumisel aktiveerib trastusumaab teatud immuunrakud hävitama 
vähirakke. Trastusumaab peatab ka valgu HER2 vähirakkude kasvu stimuleeriva toime. Valku HER2 
tekib palju ligikaudu viiendikul maovähijuhtudest ja veerandil rinnavähijuhtudest ning vähem 
ligikaudu pooltel ülejäänud rinnavähijuhtudest. Aktiveeriva HER2-mutatsiooniga kopsuvähiga 
patsientidel on HER2 liiga aktiivne. 

• Derukstekaan on toksiline aine, mis hävitab jagunevaid ja kasvavaid rakke. See aktiveerub, kui 
trastusumaabkomponent seondub HER2-ga ja siseneb vähirakku. Derukstekaan blokeerib ensüümi 
topoisomeraas I, mis osaleb raku DNA kopeerimisel, mida on vaja uute rakkude tekkeks. Ensüümi 
topoisomeraas I blokeerimisega ennetatakse vähirakkude paljunemist ja rakud lõpuks hävivad. 

Mis on uuringute põhjal Enhertu kasulikkus? 

Rinnavähk 

Praegu toimuv põhiuuring tõendas, et Enhertu on efektiivne kasvaja vähendamisel metastaatilise või 
opereerimatu rinnavähiga patsientidel. Kõik patsiendid olid saanud vähemalt kaks HER2-sihtravikuuri. 
Enhertu soovitatava annusega ravitud 184 patsiendist vähenes kasvaja ligikaudu 61%-l. 

Veel ühes uuringus osales 524 patsienti, keda oli varem ravitud HER2-sihtraviga (trastusumaab) ja 
taksaaniga HER2-positiivse rinnavähi vastu, mis oli metastaatiline või mida ei saanud kirurgiliselt 
eemaldada. Uuringus oli progresseerumiseta elumus (kui kaua patsiendid elasid haiguse süvenemiseta) 
Enhertut kasutanud patsientidel vähemalt 18,5 kuud ja trastusumaabemtansiini kasutanud patsientidel 
vähemalt 5,6 kuud. 

Veel ühes põhiuuringus leiti, et Enhertu pikendas väikese HER2-kogusega rinnavähiga patsientide 
progresseerumiseta elumust. Uuringus osales 557 metastaatilise või opereerimatu rinnavähiga 
patsienti, keda oli varem ravitud muu vähiravimiga. Uuringus leiti, et Enhertut kasutanud patsientide 
keskmine progresseerumiseta elumus oli 9,9 kuud ja arsti valitud muud vähiravimit kasutanud 
patsientidel 5,1 kuud. 

Mitteväikerakk-kopsuvähk 

Praegu toimuv uuring vaatles ravi Enhertuga 152 patsiendil, kellel oli aktiveerivate HER2-
mutatsioonidega ja siiretega mitteväikerakk-kopsuvähk, mis oli taastekkinud või süvenenud pärast 
vähemalt üht varasemat ravikuuri, mis sisaldas ka plaatinapõhist keemiaravi. Tulemuste kohaselt oli 
üldine ravivastuse määr (patsientide osakaal, kellel vähisümptomid puudusid või kasvaja suurus 
vähenes) Enhertu kavandatud annusega ravitud patsientidel 49% (50 patsienti 102st) ja ravivastus 
püsis keskmiselt 16,8 kuud. Uuringus ei võrreldud Enhertut ühegi teise ravimi ega platseeboga (näiv 
ravim). 
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Maovähk ning söögitoru ja mao ühenduskoha vähk 

Enhertu kasulikkust maovähi ning söögitoru ja mao ühenduskoha vähi ravis uuriti ühes põhiuuringus, 
milles osales 79 patsienti, kellel vähk oli süvenenud pärast HER2-sihtravi trastusumaabiga. Uuringus ei 
võrreldud Enhertut ühegi teise ravimi ega platseeboga. Ravivastusega patsiente oli 42% (33 patsienti 
79st); seda jälgiti vähi suuruse vähenemise alusel, mis kestis keskmiselt 8 kuud. 

Mis on Enhertu riskid? 

Enhertu kõrvalnähtude ja piirangute täielik loetelu on pakendi infolehel. 

Enhertu kõige sagedamad kõrvalnähud (võivad esineda enam kui 1 patsiendil 5st) on näiteks iiveldus, 
väsimus, oksendamine, alopeetsia (juuste väljalangemine), kõhukinnisus, isutus, aneemia 
(erütrotsüütide ehk vere punaliblede vähesus), neutropeenia (neutrofiilide ehk teatud 
infektsioonivastaste valgeliblede vähesus), kõhulahtisus, lihase- ja luuvalu, teatud maksaensüümide 
(transaminaaside) sisalduse suurenemine, trombotsütopeenia (trombotsüütide ehk vereliistakute 
vähesus, mis võib põhjustada verejooksu ja verevalumeid) ja leukopeenia (leukotsüütide ehk vere 
valgeliblede vähesus). 

Kõige sagedamad rasked kõrvalnähud on näiteks neutropeenia, aneemia, iiveldus, väsimus, 
leukopeenia, lümfopeenia (lümfotsüütide ehk teatud valgeliblede vähesus), oksendamine, 
trombotsütopeenia, hüpokaleemia (vere väike kaaliumisisaldus, mis võib põhjustada nõrkust, 
lihasekrampe, kirvendust ja südame rütmihäireid), kõhulahtisus, kopsupõletik, neutropeenia koos 
palavikuga, isutus, teatud maksaensüümide sisalduse suurenemine, aluselise fosfataasi (teatud 
ensüüm) sisalduse suurenemine veres, düspnoe (raskendatud hingamine), kaalulangus, vähenenud 
väljutusfraktsioon (näitab, kui hästi süda verd pumpab), bilirubiini (maksakahjustuse marker) 
sisalduse suurenemine veres ja interstitsiaalne kopsuhaigus (kopsude sidekoestumist põhjustavad 
häired). 

Enhertu kasutamisel esineda võivate kõrvalnähtude esinemissagedus ja raskus olenevad ravitava vähi 
liigist. 

Miks Enhertu ELis heaks kiideti? 

Enhertu oli efektiivne HER2-positiivse rinnavähi ravis patsientidel, kes olid saanud vähemalt ühe HER2-
sihtravikuuri. Lisaks oli ravim efektiivne väikese HER2-kogusega rinnavähi ravis patsientidel, kes olid 
varem saanud muud vähiravimit. Enhertu kõrvalnähte peetakse hallatavaks ja sarnaseks teiste 
trastusumaabi sisaldavate ravimite kõrvalnähtudega, kuigi Enhertu kasutamisel võib kopsuhaiguse risk 
olla suurem. Need kõrvalnähud, sh kopsukõrvalnähud, on enamasti pöörduvad ning neid saab hallata 
annuse muutmise ja patsiendi hoolika jälgimisega. 

Ravi Enhertuga oli kasulik ka maovähi ning söögitoru ja mao ühenduskoha vähiga patsientidele, kes 
olid varem saanud ravi (sh trastusumaabi) ja kellel oli vähe ravivõimalusi. Seetõttu leiti, et Enhertu 
rahuldab nende patsientide täitamata ravivajadust, kuigi võrdlusrühma puudumine põhiuuringus piiras 
ravimi kasutamisega seotud kasulikkuse ja riskide hindamist. 

Enhertu oli efektiivne ka HER2-mutatsioonidega kaugelearenenud mitteväikerakk-kopsuvähiga 
patsientide ravis, kes olid varem saanud plaatinapõhist ravi koos immuunraviga või ilma. Neil 
patsientidel on vähe kättesaadavaid ravivõimalusi ning leiti, et Enhertut rahuldab seda täitmata 
ravivajadust. Põhiuuringus ei võrreldud Enhertut ühegi muu vähiravimi ega platseeboga ning ettevõttel 
paluti esitada põhjalikumad andmed. 
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Enhertu on saanud müügiloa tingimusliku heakskiidu alusel. See tähendab, et Euroopa Ravimiamet 
otsustas, et Enhertu kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, kuid ettevõte peab pärast 
müügiloa andmist esitama veel tõendeid. 

Tingimuslik müügiluba antakse vähem põhjalike andmete alusel, kui nõutakse tavapäraselt. See 
antakse ravimitele, millega ravitakse täitmata ravivajadusega raskeid haigusi, ja kui täiendavaid 
tõendeid oodates on ravimite varasema kättesaadavuse kasulikkus suurem kui kasutamisega seotud 
riskid. Amet vaatab igal aastal läbi kogu uue teabe, kuni andmed on terviklikud, ning vajaduse korral 
uuendab käesolevat ülevaadet. 

Mis teavet Enhertu kohta veel oodatakse? 

Et Enhertu on saanud müügiloa tingimusliku heakskiidu alusel, esitab Enhertu turustaja tulemused 
uuringust, milles hinnatakse Enhertu ohutust ja efektiivsust maovähi või söögitoru ja mao 
ühenduskoha vähiga patsientidel, kelle vähk on metastaatiline või opereerimatu ning kelle haigus on 
süvenenud pärast trastusumaabipõhist ravi. Uuringus võrreldakse Enhertut ramutsirumaabiga, mida 
manustatakse koos paklitakseeliga. Ettevõte esitab ka tulemused uuringust, milles hinnatakse Enhertu 
ohutust ja efektiivsust HER2-mutatsiooniga mitteväikerakk-kopsuvähiga patsientidel, kellel vähk on 
kaugelearenenud või metastaatiline või opereerimatu. Uuringus võrreldakse Enhertut 
pembrolisumaabiga, mida manustatakse koos pemetrekseedi-plaatinapõhise keemiaraviga. 

Mis meetmed võetakse, et tagada Enhertu ohutu ja efektiivne kasutamine? 

Enhertu turustaja varustab tervishoiutöötajad teabematerjaliga, milles on selgitatud, et Enhertu võib 
põhjustada kopsuhaigusi ja mis sümptomeid tuleb jälgida. Et ennetada võimalikku riski ajada Enhertu 
segi muude trastusumaabi sisaldavate ravimite, sh Kadcylaga, sest nende toimeainete nimetused on 
sarnased (trastusumaabderukstekaan, trastusumaabemtansiin ja trastusumaab), hoiatatakse 
teabematerjalis tervishoiutöötajaid nende ravimite segiajamise riskist ja selgitatakse, kuidas vältida 
ravivigu. 

Seda teavet sisaldav patsiendi hoiatuskaart antakse ka patsientidele, kellele on määratud ravi 
Enhertuga. 

Enhertu ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutöötajatele ja 
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvõttesse ja pakendi infolehele. 

Nagu kõigi ravimite korral, tehakse Enhertu kasutamise kohta pidevat järelevalvet. Enhertu oletatavaid 
teatatud kõrvalnähte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks võetakse vajalikke meetmeid. 

Muu teave Enhertu kohta 

Enhertu on saanud müügiloa tingimusliku heakskiidu alusel, mis kehtib kogu ELis, 18. jaanuaril 2021. 

Lisateave Enhertu kohta on ameti veebilehel: 
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enhertu. 

Kokkuvõtte viimane uuendus: 10-2023. 

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/enhertu

	Mis on Enhertu ja milleks seda kasutatakse?
	Kuidas Enhertut kasutatakse?
	Kuidas Enhertu toimib?
	Mis on uuringute põhjal Enhertu kasulikkus?
	Mitteväikerakk-kopsuvähk

	Mis on Enhertu riskid?
	Miks Enhertu ELis heaks kiideti?
	Mis teavet Enhertu kohta veel oodatakse?
	Mis meetmed võetakse, et tagada Enhertu ohutu ja efektiivne kasutamine?
	Muu teave Enhertu kohta

