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Zercepac (trastuzumab)
Pregled informacija o lijeku Zercepac i zasto je odobren u EU-u

Sto je Zercepac i za $to se koristi?

Zercepac je lijek protiv raka koji se primjenjuje za lijeCenje sljedecih bolesti:

e ranog raka dojke (ako se rak prosirio unutar dojke ili na limfne ¢vorove [Zlijezde] ispod
pazuha, ali ne i na ostale dijelove tijela) nakon kirurskog zahvata, kemoterapije (lijekova za
lijeCenje raka) i radioterapije (lije¢enja zracenjem), ako su provedeni. Primjena lijeka takoder
je mogucda u ranijoj fazi lijeCenja, u kombinaciji s kemoterapijom. U slucaju karcinoma koji su
lokalno uznapredovali (ukljucujuéi upalne karcinome) ili koji su Siri od 2 cm, Zercepac se
primjenjuje u kombinaciji s kemoterapijom prije kirurskog zahvata i ponovno nakon njega kao
monoterapija

e metastatskog raka dojke (raka koji se prosirio na ostale dijelove tijela). Primjenjuje se kao
monoterapija ako ostale vrste lijeCenja nisu djelovale ili nisu prikladne. Takoder se primjenjuje
u kombinaciji s drugim lijekovima protiv raka: paklitakselom, docetakselom ili drugom vrstom
lijekova zvanima inhibitori aromataze

e metastatskog raka Zeludca, u kombinaciji s cisplatinom zajedno s kapecitabinom ili
fluorouracilom (drugim lijekovima protiv raka).

Primjena lijeka Zercepac moguca je samo ako rak pokazuje ,poveéanu ekspresiju bjelanevine HER2",
Sto znadi da rak proizvodi velike kolicine bjelancevine HER2 na tumorskim stanicama. Do povecane
ekspresije bjelancevine HER2 dolazi u otprilike Cetvrtini slu¢ajeva raka dojke i petini slu¢ajeva raka
Zeludca.

Zercepac je ,bioslican lijek”. To znaci da je lijek Zercepac visokog stupnja sli¢nosti s drugim bioloskim
lijekom (,referentnim lijekom”) koji je ve¢ odobren u EU-u. Referentni lijek za Zercepac je Herceptin.
Vise informacija o biosli¢nim lijekovima potrazite ovdje.

Zercepac sadrzi djelatnu tvar trastuzumab.
Kako se Zercepac primjenjuje?

Zercepac se izdaje samo na recept, a lijeCenje mora zapoceti lijeCnik s iskustvom u primjeni lijekova
protiv raka.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/biosimilar-medicines

Primjenjuje se intravenskom infuzijom (ukapavanjem) tijekom 90 minuta jedanput tjedno ili jedanput
svaka tri tjedna u slucaju raka dojke i jedanput svaka tri tjedna u slucaju raka zZeludca. LijeCenje ranog
raka dojke traje godinu dana ili do povratka bolesti, a lijeCenje metastatskog raka dojke ili zeludca
nastavlja se sve dok je ucinkovito. Doza lijeka Zercepac ovisi o tjelesnoj tezini bolesnika, o bolesti koja
se lijeci i o tome uzima li se lijek jedanput tjedno ili svaka tri tjedna.

Infuzija moze uzrokovati alergijske reakcije te je stoga potreban nadzor bolesnika tijekom infuzije i
nakon nje kako bi se uocili simptomi vrucice i zimice. Bolesnici koji nemaju znacajne reakcije na prvu
infuziju u trajanju od 90 minuta mogu primati naknadne infuzije u trajanju od 30 minuta.

Za vise informacija o primjeni lijeka Zercepac procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lijecniku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Zercepac?

Djelatna tvar u lijeku Zercepac, trastuzumab, monoklonsko je protutijelo (vrsta bjelancevine) koje
prepoznaje bjelancevinu HER2 i vezuje se na nju. Vezivanjem na bjelancevinu HER2 trastuzumab
aktivira djelovanje stanica imunosnog sustava, koje zatim unistavaju tumorske stanice. Trastuzumab
takoder zaustavlja proizvodnju signala iz HER2 koji uzrokuju rast tumorskih stanica.

Koje su koristi od lijeka Zercepac utvrdene u ispitivanjima?

Laboratorijska ispitivanja u kojima su usporedivani lijekovi Zercepac i Herceptin pokazala su da je
djelatna tvar u lijeku Zercepac vrlo sli¢na djelatnoj tvari u lijeku Herceptin u pogledu strukture, Cistoce
i bioloSke aktivnosti. Ispitivanja su pokazala i da primjena lijeka Zercepac dovodi do sli¢ne razine
djelatne tvari u tijelu kao i primjena lijeka Herceptin.

Osim toga, u jednom ispitivanju na 649 bolesnika s prethodno nelijeCenim metastatskim rakom dojke s
povecanom ekspresijom bjelancevine HER2 utvrdeno je da je Zercepac jednako ucinkovit kao i
Herceptin u lijeCenju toga stanja. Bolesnici su primali lijek Zercepac ili referentni lijek Herceptin s
drugim lijekom za lijeCenje raka, docetakselom. Odgovor na lijeCenje nakon 24 tjedna opazen je u
otprilike 71 % bolesnika lijeCenih bilo kojim lijekom (231 od 324 bolesnika koji su primali Zercepac i
232 od 325 bolesnika koji su primali Herceptin).

Buduci da je lijek Zercepac biosli¢an lijek, ispitivanja ucinkovitosti i sigurnosti trastuzumaba provedena
za lijek Herceptin nije potrebno ponavljati za lijek Zercepac.

Koji su rizici povezani s lijekom Zercepac?

Ocijenjena je sigurnost primjene lijeka Zercepac i na temelju svih provedenih ispitivanja nuspojave
lijeka smatraju se usporedivima s onima za referentni lijek Herceptin. Najcesce ili ozbiljne nuspojave
lijeka Zercepac jesu srcani problemi, reakcije na infuziju, sniZzena razina krvnih stanica (posebice bijelih
krvnih stanica), infekcije i problemi s plué¢ima.

Zercepac moze uzrokovati kardiotoksi¢nost (oStecenje srca), ukljuCujudi zatajenje srca (kada srce ne
radi kako bi trebalo). Potrebno je pripaziti ako se lijek daje bolesnicima koji ve¢ imaju srcanih
problema ili visok krvni tlak, a funkciju srca svih bolesnika potrebno je pratiti tijekom lijecenja i nakon
njega.

Zercepac se ne smije primjenjivati u osoba koje su preosjetljive (alergi¢ne) na trastuzumab, misje
bjelancevine ili bilo koji drugi sastojak lijeka. Lijek se ne smije primjenjivati u bolesnika koji zbog
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uznapredovalog raka imaju ozbiljnih teskoca s disanjem, ¢ak i u mirovanju, ili kojima je potrebno
lijeCenje kisikom.

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja potrazite u uputi o lijeku.

Zasto je lijek Zercepac odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je da, u skladu sa zahtjevima EU-a za biosli¢ne lijekove, lijek
Zercepac ima vrlo sli¢nu strukturu, Cistocu i biolosku aktivnost kao i lijek Herceptin te se u tijelu
rasporeduje na isti nacin. Osim toga, ispitivanja metastatskog raka dojke uz povecanu ekspresiju

Herceptin.

Svi ti podatci smatraju se dovoljnima za donosSenje zakljucka da ¢e lijek Zercepac za odobrene
indikacije djelovati na isti nacin kao lijek Herceptin u pogledu ucinkovitosti i sigurnosti primjene. Stoga
je stav Agencije da koristi od lijeka Zercepac, kao i od lijeka Herceptin, nadmasuju identificirane rizike
te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Zercepac?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Zercepac nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Zercepac kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene za
lijek Zercepac pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Zercepac

Vise informacija o lijeku Zercepac dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zercepac.
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