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Herwenda (trastutsumabi)
Yleistiedot Herwenda-valmisteesta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Herwenda on ja mihin sita kaytetaan?

Herwenda on ladke, jota kaytetaan seuraavien sy6patyyppien hoitoon:

e varhaisen vaiheen rintasydpa (kun sydpa on levinnyt rinnassa tai kainalossa oleviin rauhasiin
mutta ei muualle kehoon) seka tapauskohtaisesti leikkauksen, solunsalpaajahoidon
(syopalaakkeilla annettavan hoidon) ja sadehoidon jalkeen. Sita voidaan kayttaa myds hoidon
aiemmassa vaiheessa solunsalpaajahoitoon yhdistettyna. Paikallisesti edenneissa kasvaimissa
(mukaan lukien tulehdukselliset kasvaimet) tai yli 2 cm:n kokoisissa kasvaimissa Herceptinia
kdytetdaan ennen leikkausta yhdessa solunsalpaajahoidon kanssa ja yksinaan leikkauksen jalkeen;
Herwendaa saa antaa vain potilaille, joilla on metastasoitunut tai varhaisen vaiheen rintasyopa ja
joiden kasvaimissa esiintyy joko HER2:n yli-ilmentymaa tai HER2-geenin monistumista.

e metastasoitunut rintasydpa (muihin kehon osiin levinnyt syopa). Sitd kaytetaan yksinaan niilla
potilailla, joilla aiemmat hoidot eivdt ole tehonneet. Sita kdytetdadn myoés yhdessa muiden
sybpaladkkeiden kanssa: paklitakselin tai dosetakselin tai aromataasin estajan kanssa

e metastasoitunut mahasy6pa yhdessa sisplatiinin ja joko kapesitabiinin tai 5-fluorourasiilin (muita
sybpdladkkeitd) kanssa.

Herwendaa voidaan kayttaa vain, kun syévan on osoitettu "yli-ilmentavan” HER2:ta. Se tarkoittaa, etta
syOpa tuottaa kasvainsolujen pinnalle suuria maaria HER2-nimista proteiinia. HER2:n yli-ilmentymaa
tavataan noin neljanneksessé rintasyoévista ja viidenneksessa mahasydvista.

Herwenda on ns. biologisesti samankaltainen Iddkevalmiste. Tama tarkoittaa sitd, ettd Herwenda on
hyvin samankaltainen kuin toinen biologinen lddke (ns. viitevalmiste), jolla on jo myyntilupa EU:n
alueella. Herwendan viitevalmiste on Herceptin. Lue lisaa biologisesti samankaltaisista
ladkevalmisteista.

Herwendan vaikuttava aine on trastutsumabi.
Miten Herwendaa kaytetdaan?

Herwenda-hoidon saa aloittaa vain laakari, joka on perehtynyt syopaldadkkeiden kayttéon.
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Kun Herwenda annetaan infuusiona laskimoon, rintasydvan hoidossa sita annetaan 90 minuuttia
kestdvana infuusiona joka viikko tai joka kolmas viikko ja mahasydvan hoidossa joka kolmas viikko.
Varhaisen vaiheen rintasydvassa hoitoa annetaan vuoden ajan tai sairauden uusiutumiseen saakka.
Metastasoituneen rintasydvan tai mahasydvan hoitoa jatketaan niin kauan kuin se on tehokasta.
Suositeltu annos maardytyy potilaan painon ja hoidettavan sairauden mukaan seka sen mukaan,
annetaanko Herwendaa kerran viikossa vai joka kolmas viikko.

Infuusio voi aiheuttaa allergisia reaktioita, joten potilasta on seurattava infuusion aikana ja sen jalkeen
mahdollisten merkkien ja oireiden varalta. Potilaille, jotka eivat saa merkittavia reaktioita
ensimmaisestda 90 minuutin ajan annetusta infuusiosta, seuraavat infuusiot voidaan antaa 30 minuuttia
kestdvina.

Miten Herwenda vaikuttaa?

Herwendan vaikuttava aine trastutsumabi on monoklonaalinen vasta-aine. Monoklonaalinen vasta-aine
(eras proteiinityyppi) on kehitetty tunnistamaan tietyissa kehon soluissa esiintyva erityinen rakenne
(antigeeni) ja kiinnittymaan siihen. Trastutsumabi on suunniteltu kiinnittymaan HER2-proteiiniin, jota
yli-ilmentyy noin neljénneksessa rintasyodvista ja viidenneksessa mahasyovista. Kiinnittymalla HER2-
proteiiniin trastutsumabi aktivoi immuunijarjestelman soluja, jotka tuhoavat syépdsoluja. Lisaksi
trastutsumabi estaa HER2-proteiinia tuottamasta signaaleja, jotka aiheuttavat sy6pasolujen kasvua.

Mita hyotya Herwendasta on havaittu tutkimuksissa?

Herwendaa ja Herceptiniad vertailevat laboratoriotutkimukset osoittivat, ettd Herwendan vaikuttava aine
on rakenteeltaan, puhtaudeltaan ja biologiselta aktiivisuudeltaan hyvin samankaltainen kuin
Herceptinin. Tutkimuksissa osoitettiin myds, etta Herwenda tuottaa elimistdssa vastaavan pitoisuuden
vaikuttavaa ainetta kuin Herceptin.

Lisdksi tutkimuksessa, johon osallistui 807 potilasta, osoitettiin, ettd Herwendalla oli samanlaisia
vaikutuksia kuin Herceptinilla varhaisen HER2-positiivisen rintasyévan hoidossa. Potilaille annettiin joko
Herwendaa tai Herceptinia yhdessa muiden sydpaladakkeiden kanssa ennen sydpaleikkausta. Tassa
tutkimuksessa 47 prosentilla Herwendalla hoidetuista potilaista ja 48 prosentilla Herceptinilla
hoidetuista potilaista ei ollut aktiivisesti kasvavia sydpasoluja rintakudoksessa ja imusolmukkeissa,
jotka poistettiin leikkauksessa.

Koska Herwenda on biologisesti samankaltainen ladakevalmiste, kaikkia trastutsumabin tehoa ja
turvallisuutta koskevia tutkimuksia, jotka on tehty Herceptinistd, ei tarvitse toistaa Herwendan osalta.

Mita riskeja Herwendaan liittyy?

Herwendan turvallisuutta on arvioitu, ja kaikkien arvioitujen tutkimusten perusteella voidaan katsoa,
ettd ladkkeen haittavaikutukset ovat verrattavissa viitevalmiste Herceptinin haittavaikutuksiin.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Herwendan haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Herwendan yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenestd) ovat sydanongelmat, infuusioon liittyvat reaktiot, vereen liittyvat ongelmat (erityisesti
neutrofiilien, eraantyyppisten valkosolujen alhainen maara), infektiot ja keuhko-ongelmat.

Herwenda (trastutsumabi)
EMA/514888/2023 Sivu 2/3


https://www.ema.europa.eu/en/glossary/active-substance

Miksi Herwenda on hyvadksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, etta EU:n biologisesti samankaltaisia laakevalmisteita koskevien
vaatimusten mukaisesti Herwenda on rakenteeltaan, puhtaudeltaan ja biologiselta aktiivisuudeltaan
hyvin samankaltainen kuin Herceptin ja jakaantuu elimistdssa samalla tavalla. Lisaksi varhaisen HER2-
positiivisen rintasydvan tutkimus on osoittanut, ettda Herwendan turvallisuus ja teho vastaavat
Herceptinin turvallisuutta ja tehoa.

Kaikkia naita tietoja pidettiin riittavina sen johtopaattksen tekemiseen, ettd Herwenda vaikuttaa tehon
ja turvallisuuden suhteen samalla tavoin kuin Herceptin hyvdksytyissa kayttdaiheissa. Siksi
ladkevirasto katsoi, etta Herceptinin tavoin Herwendan edut ovat sen havaittuja riskeja suuremmat ja
ettd se voidaan hyvaksya kayttoén EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Herwendan turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Herwendan kdyttd olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Herwendan kayttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Herwendasta ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet
suoritetaan potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Herwendasta

Lisaa tietoa Herwendasta on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/herwenda
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