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Enhertu (trastusumaabderukstekaan)
Ulevaade ravimist Enhertu ja ELis miigiloa véljastamise péhjendus

Mis on Enhertu ja milleks seda kasutatakse?

Enhertu on ravim, mida kasutatakse tdiskasvanutel jargmiste haiguste raviks:

e HER2-positiivhe rinnavahk, mis on metastaatiline (siiretega) voi mida ei saa kirurgiliselt
eemaldada. ,HER2-positiivne™ tahendab, et vahirakkude pinnal tekib suures koguses valku HER2,
mis stimuleerib vahirakkude kiiremat kasvu. Enhertut kasutatakse ainuravimina patsientidel, kes
on saanud vahemalt Ghe HER2-sihtravikuuri.

e Vaikese HER2-kogusega rinnavahk, mida ei saa kirurgiliselt eemaldada vdi mis on metastaatiline.
~Vaikese HER2-kogusega" tdhendab, et vahirakkude pinnal tekib teatud koguses valku HER2, kuid
vahem kui HER2-positiivsetes vahirakkudes. Enhertut kasutatakse varem ravitud patsientidel,
kellel haigus on levinud (siiretega) voi on 6 operatsioonijargse ravikuu jooksul taastekkinud. Neil
patsientidel kasutatakse Enhertut ainuravimina.

e Kaugelearenenud mittevdikerakk-kopsuvahk, mille vahirakkudes on HER2 valku tootvas geenis
mutatsioon (muutus), nn aktiveeriv HER2-mutatsioon. Seda kasutatakse ainuravimina patsientidel,
kes olid varem saanud plaatinapohist keemiaravi koos immuunraviga (ravi, mis suurendab
immuunsiisteemi v8imet véhiga vdidelda) vdi ilma.

e HER2-positiivhe kaugelearenenud maovahk vdi s6dgitoru ja mao Ghenduskoha (ldvisesuudme)
vahk. Enhertut kasutatakse ainuravimina patsientidel, kes on varem saanud trastusumaabi (samuti
HER2-sihtravi).

Enhertu sisaldab toimeainet trastusumaabderukstekaan.
Kuidas Enhertut kasutatakse?

Enhertu on retseptiravim. Seda tohib maarata tUksnes vahiravimite kasutamises kogenud arst ja
ravimit tohib manustada Uksnes vahiravimite kasutamises kogenud tervishoiutéétaja jarelevalve all.

Ravimit manustatakse 90 minutit kestva veeniinfusioonina iga 3 nadala jarel. Patsiendid, kes taluvad
esimest 90-minutilist infusiooni, vdivad saada jargmised infusioonid 30-minutistena. Ravi vdib jatkata
niikaua, kuni see on efektiivhe. Annus soltub patsiendi kehamassist ja ravitavast vahiliigist.
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Infusioon vOib tekitada allergilisi reaktsioone, mistottu tuleb patsienti infusiooni ajal ja jarel jalgida
nditeks palaviku ja kilmavérinate suhtes. Kui patsiendil tekivad k&rvalndhud, vdib arst annust
vahendada voi ravi ajutiselt katkestada voi I0petada.

Lisateavet Enhertu kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v&i kiisige oma arstilt vdi apteekrilt.
Kuidas Enhertu toimib?

Enhertu toimeaine trastusumaabderukstekaan koosneb jargmisest kahest omavahel seotud
toimeainekomponendist:

e Trastusumaab on monoklonaalne antikeha (teatud valk), mis on kavandatud seonduma
valguga HER2. HER2-ga seondumisel aktiveerib trastusumaab teatud immuunrakud havitama
vahirakke. Trastusumaab peatab ka valgu HER2 vahirakkude kasvu stimuleeriva toime. Valku HER2
tekib palju ligikaudu viiendikul maovahijuhtudest ja veerandil rinnavahijuhtudest ning vahem
ligikaudu pooltel Glejaanud rinnavahijuhtudest. Aktiveeriva HER2-mutatsiooniga kopsuvahiga
patsientidel on HER2 liiga aktiivne.

e Derukstekaan on toksiline aine, mis havitab jagunevaid ja kasvavaid rakke. See aktiveerub, kui
trastusumaabkomponent seondub HER2-ga ja siseneb vdhirakku. Derukstekaan blokeerib ensiimi
topoisomeraas I, mis osaleb raku DNA kopeerimisel, mida on vaja uute rakkude tekkeks. Enstimi
topoisomeraas I blokeerimisega ennetatakse vahirakkude paljunemist ja rakud I6puks havivad.

Mis on uuringute pohjal Enhertu kasulikkus?

Rinnavahk

Praegu toimuv pdhiuuring téendas, et Enhertu on efektiivne kasvaja vahendamisel metastaatilise voi
opereerimatu rinnavéahiga patsientidel. Kdik patsiendid olid saanud vahemalt kaks HER2-sihtravikuuri.
Enhertu soovitatava annusega ravitud 184 patsiendist vahenes kasvaja ligikaudu 61%-I.

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

Veel Ghes pdhiuuringus leiti, et Enhertu pikendas vaikese HER2-kogusega rinnavahiga patsientide
progresseerumiseta elumust. Uuringus osales 557 metastaatilise v3i opereerimatu rinnavahiga
patsienti, keda oli varem ravitud muu vahiravimiga. Uuringus leiti, et Enhertut kasutanud patsientide
keskmine progresseerumiseta elumus oli 9,9 kuud ja arsti valitud muud vahiravimit kasutanud
patsientidel 5,1 kuud.

Mittevdikerakk-kopsuvahk

Praegu toimuv uuring vaatles ravi Enhertuga 152 patsiendil, kellel oli aktiveerivate HER2-
mutatsioonidega ja siiretega mittevaikerakk-kopsuvahk, mis oli taastekkinud voi slivenenud parast
vahemalt Ght varasemat ravikuuri, mis sisaldas ka plaatinapdhist keemiaravi. Tulemuste kohaselt oli
Gldine ravivastuse maar (patsientide osakaal, kellel vahisimptomid puudusid vdi kasvaja suurus
vahenes) Enhertu kavandatud annusega ravitud patsientidel 49% (50 patsienti 102st) ja ravivastus
pusis keskmiselt 16,8 kuud. Uuringus ei vorreldud Enhertut tGhegi teise ravimi ega platseeboga (naiv
ravim).
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Maovahk ning soodgitoru ja mao iihenduskoha vahk

Enhertu kasulikkust maovéhi ning sédgitoru ja mao Ghenduskoha vahi ravis uuriti ihes pdhiuuringus,
milles osales 79 patsienti, kellel vahk oli stivenenud parast HER2-sihtravi trastusumaabiga. Uuringus ei
vorreldud Enhertut Ghegi teise ravimi ega platseeboga. Ravivastusega patsiente oli 42% (33 patsienti
79st); seda jalgiti vahi suuruse vahenemise alusel, mis kestis keskmiselt 8 kuud.

Mis on Enhertu riskid?
Enhertu kdrvalnahtude ja piirangute téielik loetelu on pakendi infolehel.

Enhertu kdige sagedamad korvalndhud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 5st) on naiteks iiveldus,
vasimus, oksendamine, alopeetsia (juuste valjalangemine), kdhukinnisus, isutus, aneemia
(erttrotsuitide ehk vere punaliblede vdhesus), neutropeenia (neutrofiilide ehk teatud
infektsioonivastaste valgeliblede vahesus), kdhulahtisus, lihase- ja luuvalu, teatud maksaensiimide
(transaminaaside) sisalduse suurenemine, trombotsitopeenia (trombotstiitide ehk vereliistakute
vahesus, mis v0ib pdhjustada verejooksu ja verevalumeid) ja leukopeenia (leukotsuiitide ehk vere
valgeliblede vahesus).

Koige sagedamad rasked kdrvalnahud on naiteks neutropeenia, aneemia, iiveldus, vasimus,
leukopeenia, limfopeenia (limfotsiltide ehk teatud valgeliblede vahesus), oksendamine,
trombotsltopeenia, hiipokaleemia (vere vaike kaaliumisisaldus, mis v8ib pohjustada ndrkust,
lihasekrampe, kirvendust ja stidame ritmihaireid), kdhulahtisus, kopsupdletik, neutropeenia koos
palavikuga, isutus, teatud maksaensitimide sisalduse suurenemine, aluselise fosfataasi (teatud
ensliim) sisalduse suurenemine veres, dispnoe (raskendatud hingamine), kaalulangus, vdahenenud
valjutusfraktsioon (naitab, kui hasti stida verd pumpab), bilirubiini (maksakahjustuse marker)
sisalduse suurenemine veres ja interstitsiaalne kopsuhaigus (kopsude sidekoestumist pdhjustavad
haired).

Enhertu kasutamisel esineda voivate kdrvalndhtude esinemissagedus ja raskus olenevad ravitava véahi
liigist.

Miks Enhertu ELis heaks kiideti?

Enhertu oli efektiivne HER2-positiivse rinnavahi ravis patsientidel, kes olid saanud vdahemalt ihe HER2-
sihtravikuuri. Lisaks oli ravim efektiivhe vaikese HER2-kogusega rinnavahi ravis patsientidel, kes olid
varem saanud muud véahiravimit. Enhertu kdrvalndhte peetakse hallatavaks ja sarnaseks teiste
trastusumaabi sisaldavate ravimite kdrvalndhtudega, kuigi Enhertu kasutamisel vdib kopsuhaiguse risk
olla suurem. Need kdrvalndhud, sh kopsukdrvalnéhud, on enamasti pdéérduvad ning neid saab hallata
annuse muutmise ja patsiendi hoolika jalgimisega.

Ravi Enhertuga oli kasulik ka maovahi ning sddgitoru ja mao thenduskoha vahiga patsientidele, kes
olid varem saanud ravi (sh trastusumaabi) ja kellel oli vdahe ravivGimalusi. Seetdttu leiti, et Enhertu
rahuldab nende patsientide tditamata ravivajadust, kuigi vordlusriihma puudumine pdhiuuringus piiras
ravimi kasutamisega seotud kasulikkuse ja riskide hindamist.

Enhertu oli efektiivne ka HER2-mutatsioonidega kaugelearenenud mittevaikerakk-kopsuvahiga
patsientide ravis, kes olid varem saanud plaatinapdhist ravi koos immuunraviga voi ilma. Neil
patsientidel on véhe kattesaadavaid ravivéimalusi ning leiti, et Enhertut rahuldab seda taitmata
ravivajadust. PGhiuuringus ei vorreldud Enhertut Gihegi muu vahiravimi ega platseeboga ning ettevottel
paluti esitada pdhjalikumad andmed.
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Enhertu on saanud miudgiloa tingimusliku heakskiidu alusel. See tdhendab, et Euroopa Ravimiamet
otsustas, et Enhertu kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, kuid ettevote peab péarast
milgiloa andmist esitama veel tdendeid.

Tingimuslik midgiluba antakse vdhem pdhjalike andmete alusel, kui ndutakse tavaparaselt. See
antakse ravimitele, millega ravitakse tditmata ravivajadusega raskeid haigusi, ja kui taiendavaid
tdendeid oodates on ravimite varasema kattesaadavuse kasulikkus suurem kui kasutamisega seotud
riskid. Amet vaatab igal aastal labi kogu uue teabe, kuni andmed on terviklikud, ning vajaduse korral
uuendab kaesolevat Ulevaadet.

Mis teavet Enhertu kohta veel oodatakse?

Et Enhertu on saanud miugiloa tingimusliku heakskiidu alusel, esitab Enhertu turustaja tulemused
uuringust, milles hinnatakse Enhertu ohutust ja efektiivsust maovéahi vdi s6dgitoru ja mao
Uhenduskoha vahiga patsientidel, kelle véhk on metastaatiline vdi opereerimatu ning kelle haigus on
stivenenud pérast trastusumaabipdhist ravi. Uuringus vorreldakse Enhertut ramutsirumaabiga, mida
manustatakse koos paklitakseeliga. Ettevote esitab ka tulemused uuringust, milles hinnatakse Enhertu
ohutust ja efektiivsust HER2-mutatsiooniga mittevaikerakk-kopsuvahiga patsientidel, kellel vahk on
kaugelearenenud voi metastaatiline voi opereerimatu. Uuringus vorreldakse Enhertut
pembrolisumaabiga, mida manustatakse koos pemetrekseedi-plaatinapdhise keemiaraviga.

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

Enhertu turustaja varustab tervishoiutéotajad teabematerjaliga, milles on selgitatud, et Enhertu vdib
pohjustada kopsuhaigusi ja mis simptomeid tuleb jalgida. Et ennetada voimalikku riski ajada Enhertu
segi muude trastusumaabi sisaldavate ravimite, sh Kadcylaga, sest nende toimeainete nimetused on
sarnased (trastusumaabderukstekaan, trastusumaabemtansiin ja trastusumaab), hoiatatakse
teabematerjalis tervishoiutdodtajaid nende ravimite segiajamise riskist ja selgitatakse, kuidas valtida
ravivigu.

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

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

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Enhertu kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Enhertu oletatavaid
teatatud korvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Enhertu kohta

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

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

Kokkuvotte viimane uuendus: 10-2023.
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