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Trazimera (trastusumaab)
Ulevaade ravimist Trazimera ja ELis muigiloa valjastamise pdhjendus

Mis on Trazimera ja milleks seda kasutatakse?

Trazimera on vahiravim, mida kasutatakse jargmiste seisundite raviks:

e varases staadiumis rinnavahk (vahk esineb rinnandédrmes voi kaenlalimfisdlmedes, kuid ei ole
levinud organismis mujale) parast operatsiooni, keemiaravi (vahi ravimravi) voi Kiiritusravi, kui
asjakohane. Trazimerat tohib kasutada ka ravis varem koos keemiaraviga. Lokaalselt levinud (ka
pobletikuliste) vdi Ule 2 cm suuruste kasvajate korral kasutatakse Trazimerat enne operatsiooni
koos keemiaraviga ja seejarel uuesti parast operatsiooni ainuravimina;

e metastaatiline rinnavahk (vahk on levinud organismis ka mujale). Kui muu ravi ei ole toiminud vai
ei sobi, kasutatakse Trazimerat ainuravimina. Seda kasutatakse ka koos teiste vahiravimitega —
koos paklitakseeli vdi dotsetakseeliga v6i teatud muu klassi ravimitega (aromataasi inhibiitoritega);

e metastaatiline maovahk — Trazimerat kasutatakse koos tsisplatiini ja kas kapetsitabiini vi
fluorouratsiiliga (samuti vahiravimid).

Trazimerat tohib kasutada Uksnes HER2 Uleekspressiooniga vahi korral (kui kasvajarakkude pinnal
tekib palju valku HER2). HER2 Uleekspressioon esineb ligikaudu veerandil rinnavahijuhtudest ja
viiendikul maovéahijuhtudest.

Trazimera on bioloogiliselt sarnane ravim. See tdhendab, et Trazimera on vaga sarnane teise
bioloogilise ravimiga (vdrdlusravimiga), millel juba on ELis muugiluba. Trazimera vérdlusravim on
Herceptin. Bioloogiliselt sarnaste ravimite lisateavet vt siit.

Trazimera toimeaine on trastusumaab.
Kuidas Trazimerat kasutatakse?

Trazimera on retseptiravim ja ravi peab alustama vahiravimite kasutamises kogenud arst.

Rinnavahi korral manustatakse 90-minutine infusioon veeni (tilgutiga) kord nadalas v6i iga 3 nadala
jarel ja maovéhi korral iga 3 nadala jarel. Varases staadiumis rinnavéahi korral manustatakse ravimit
Uks aasta vOi kuni haigus taastub ning metastaatilise rinnavahi véi maovéhi ravi jatkatakse nii kaua,
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kuni see on efektiivne. Annus séltub patsiendi kehamassist, ravitavast seisundist ja sellest, kas
Trazimerat manustatakse iga nadal v6i iga 3 nadala jarel.

Infusioon vdib tekitada allergilisi reaktsioone, mistdttu tuleb patsienti infusiooni ajal ja jarel jalgida.
Patsiendid, kellel ei esine esimese 90minutilise infusiooni ajal olulisi reaktsioone, v8ivad saada
jargmised infusioonid 30-minutistena.

Lisateavet Trazimera kasutamise kohta vt pakendi infolehest v6i konsulteeri oma arsti voi apteekriga.
Kuidas Trazimera toimib?

Trazimera toimeaine trastusumaab on monoklonaalne antikeha (teatud valk), mis tunneb &ra valgu
HER2 ja seondub sellega. HER2-ga seondumisel aktiveerib trastusumaab teatud immuunrakke
havitama vahirakke. Trastusumaab peatab ka HER2 signaalid, mis stimuleerivad véhirakkude kasvu.

Milles seisneb uuringute pdhjal Trazimera kasulikkus?

Trazimerat vBrreldi Herceptiniga laboriuuringutes, mis tdendasid, et Trazimera toimeaine sarnaneb
struktuuri, puhtuse ja bioloogilise toime poolest vaga Herceptini toimeainega. Uuringud on samuti
tdendanud, et Trazimera tekitab organismis sarnase toimeainesisalduse kui Herceptin.

Peale selle tdendati p&hiuuringus, milles osales 707 HER2 uleekspressiooniga metastaatilise
rinnavahiga patsienti, et Trazimera oli seisundi ravimisel sama efektiivne kui Herceptin. Uuring naitas,
et 63%-| patsientidest tekkis Trazimerale taielik vdi osaline ravivastus. Sama néitaja Herceptini
kasutajate puhul on 67%.

Et Trazimera on bioloogiliselt sarnane ravim, ei pea Herceptiniga tehtud trastusumaabi efektiivsus- ja
ohutusuuringuid Trazimeraga kordama.

Mis riskid Trazimeraga kaasnevad?

Trazimera kdige sagedamad voi raskemad k&rvalndhud on sidamehéired, Trazimera infusiooniga
seotud reaktsioonid, vererakkude, eriti leukotsiltide (vere valgeliblede) sisalduse vdhenemine,
infektsioonid (nakkused) ja kopsuhaired.

Trazimera vdib pdhjustada kardiotoksilisust (kahjustada stidant), sealhulgas sidamepuudulikkust.
Ravimi kasutamisel sidameprobleemide vdi kdrge vererdhuga patsientidel peab olema ettevaatlik ning
kdiki patsiente tuleb ravi ajal ja jarel jalgida, kontrollides nende siidametalitlust.

Trazimerat ei tohi kasutada patsiendid, kes on trastusumaabi, hiirevalkude vai selle ravimi mis tahes
muu koostisaine suhtes ulitundlikud (allergilised). Ravimit ei tohi kasutada patsiendid, kellel on
kaugelearenenud véhi t6ttu rasked hingamisprobleemid, ka puhkeseisundis, v6i kes vajavad
hapnikravi.

Kérvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.
ELis Trazimerale valjastatud muugiloa pdhjendus

Euroopa Ravimiamet otsustas, et vastavalt ELi nBuetele bioloogiliselt sarnaste ravimite kohta on
tdendatud Trazimera vOrreldav kvaliteedi-, ohutus- ja efektiivsusprofiil Herceptini profiiliga. Seetdttu
on amet arvamusel, et nagu ka Herceptini korral, Uletab Trazimera kasulikkus sellega kaasnevad riskid
ja seda vdib kasutada.
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Mis meetmed voOetakse, et tagada Trazimera ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Trazimera ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutbdtajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, teostatakse Trazimera kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Trazimera
kdrvalnadhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks rakendatakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Trazimera kohta

Lisateave Trazimera kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports.
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