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Enhertu (trasztuzumab deruxtekan)
Az Enhertu-ra vonatkozo6 kozérthet6 attekintés és az EU-ban valé
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer az Enhertu és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Enhertu az alabbi betegségekben szenvedoé felnGttek kezelésére szolgald gyogyszer:

o attétes (a szervezet mas részeire is atterjedt) vagy mutéttel nem eltavolithatd, HER2-pozitiv
emlédaganat. A HER2-pozitiv azt jelenti, hogy a daganatsejtek a felszinlikon nagy mennyiségben
termelnek egy HER2 nevli fehérjét, amelynek hatdséara a tumorsejtek gyorsabban névekednek. Az
Enhertu-t 6nmagaban alkalmazzak olyan betegeknél, akik egy vagy tobb HER2-célzott terapiaban
részesiltek;

e HER2-alacsony és HER2-ultraalacsony, attétes vagy sebészeti beavatkozassal nem eltavolithatd
eml6daganat. A HER2-alacsony és HER2-ultraalacsony azt jelenti, hogy a daganatsejtek termelnek
ugyan a felszinikon bizonyos mennyiségl HER2-t, de kevesebbet, mint a HER2-pozitiv daganatos
sejtek. Az Enhertu-t 6nmagaban alkalmazzak olyan betegeknél, akiknél a daganatsejtek felszinén
bizonyos hormonreceptorok taldlhaték (HR-pozitivak). Olyan betegeknél alkalmazzak, akik
korabban legalabb egy, metasztatikus eml6rakra alkalmazott endokrin terapiaban (olyan kezelés,
amely gatolja az 6sztrogén, egy ndi nemi hormon hatasat) részesliltek, és akiknél a kévetkezd
kezelés vonatkozasaban nem veszik fontoldora az endokrin kezelést;

e HER2-alacsony eml6daganat esetében olyan betegeknél, akiknek a betegsége attétes vagy
sebészeti beavatkozassal nem tavolithatd el, és akik kordbban kemoterapidban részesliltek a
betegség terjedését kdvetben, vagy akiknek a betegsége a mltét utani kezelés soran vagy azt
kévetéen 6 honapon belll kitjult. Az Enhertu-t 6nmagaban alkalmazzak;

e el6rehaladott nem kissejtes tidédaganat (NSCLC), ahol a daganatsejtekben a HER2 fehérje
génjének mutacidja (modosulasa), ugynevezett aktivaldé HER2-mutacid van jelen. A gyogyszert
6nmagaban alkalmazzak olyan betegeknél, akiket korabban platinaalapi kemoterapiaval kezeltek,
immunterapia mellett vagy anélkil (az immunrendszer daganat elleni kiizdelemre valé képességét
fokozd kezelés);

e HER2-pozitiv, el6rehaladott gyomordaganat vagy a gyomor és a nyel6cs6 kozotti,
gasztro6zofageadlis atmenet daganata. A gydgyszert 6nmagaban alkalmazzak olyan betegeknél,
akik korabban trasztuzumabot, egy masik HER2-célzott kezelést kaptak.
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e egyéb tipusu szolid tumorok (a szervezetben megjelend kindvések vagy tomegek), amelyek HER2-
pozitivak és sebészeti beavatkozassal nem tavolithatdk el, vagy a szervezet mas részeire terjedtek
at. Olyan feln6tteknél alkalmazzak, akik mar korabban kezelésben részesliltek, és nincs mas
kezelési lehet6séguk.

Az Enhertu hatbéanyaga a trasztuzumab deruxtekan.

Hogyan kell alkalmazni az Enhertu-t?

Az Enhertu csak receptre kaphaté. Szakorvosnak kell felirnia, és a daganatellenes gyégyszerek
alkalmazasaban tapasztalt egészséglgyi szakember feligyelete mellett kell beadni.

Haromhetente egyszer, 90 percig tartd vénas infuziéban alkalmazandd. Azoknak a betegeknek, akik jol
toleraljak az els6 90 perces inflzidt, a tovabbi inflzidk 30 perc alatt beadhatdok. A kezelést addig lehet
folytatni, amig az hatasos.

Az infuzid allergias reakcidkat valthat ki, ezért a betegnél az infuzié beadasa alatt és utan figyelni kell
az olyan tlineteket, mint a laz és a hidegrazas. Amennyiben a betegnél mellékhatasok jelentkeznek, a
kezel6orvos csokkentheti az adagot, illetve atmenetileg vagy véglegesen leallithatja a kezelést.

Az Enhertu alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Enhertu?

Az Enhertu hatdanyaga, a trasztuzumab deruxtekan két aktiv 6sszetevébdl all, amelyek
0sszekapcsolddnak:

e a trasztuzumab egy monoklonalis antitest (egy fehérjetipus), amelyet Ggy alakitottak ki, hogy a
HER2-ho6z kotédjon. A HER2-hoz kotédve a trasztuzumab aktivalja az immunrendszer sejtjeit,
amelyek aztan elpusztitjdk a daganatsejteket. A trasztuzumab azt is megakadalyozza, hogy a
HER2 serkentse a daganatsejtek novekedését. A kiloénb6z6 tipusu szilard daganatok eltéré
meértékben termelhetnek HER2-t. A HER2 a gyomordaganatok korilbelll egy6todénél és az
eml6daganatok negyedénél nagy mennyiségben, a tobbi emlédaganat kortlbelll felénél pedig
alacsonyabb mennyiségben termelédik. Az aktivalo HER2 mutéacidval rendelkezd tidédaganat
esetében a HER2 szintén nagy mennyiségben termelddik;

e a deruxtekan akkor valik aktivva, amikor a trasztuzumab koét6dik a HER2-h6z és bejut a
daganatsejtbe. A deruxtekan a topoizomeraz I nev(i enzim (fehérje) gatlasaval pusztitja el a
daganatsejteket, amely szerepet jatszik az Uj daganatsejtek eldallitasaban.

Milyen elonyei voltak az Enhertu alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

HER2-pozitiv emlédaganat

Egy els6 f6 vizsgalat azt mutatta, hogy az Enhertu hatasosan csokkentette a daganat méretét attétes
vagy m(téttel nem eltavolithaté eml6daganatban szenved6 betegeknél. Valamennyi beteg kettd vagy
tobb HER2-célzott kezelésben részesult. A tumor mérete az Enhertu ajanlott adagjaval kezelt 184
beteg korilbelll 61%-anal csokkent.

Egy masodik f6 vizsgalatban 524 beteg vett részt, akiket korabban HER2-célzott kezeléssel
(trasztuzumab) és egy HER2-pozitiv, attétes vagy sebészeti beavatkozassal nem eltavolithatd
emlédaganat esetében alkalmazott taxannal kezeltek. A vizsgdlat azt mutatta, hogy az Enhertu-val
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kezelt betegek legalabb 18,5 hdnapig éltek a betegségiik sulyosbodasa nélkil, mig a trasztuzumab
emtanzinnal kezelt betegeknél ez az idGtartam legaldbb 5,6 hdnap volt.

HER2-alacsony és HER2-ultraalacsony emlédaganat

Egy harmadik f6 vizsgalatban 557, HR-pozitiv vagy HR-negativ emlédaganatban szenvedd olyan beteg
vett részt, akik az alabbi helyzetek valamelyikében voltak:

e a betegséglik attétes volt vagy sebészeti beavatkozassal nem volt eltdvolithatd, és korabban
kemoterapidval kezelték 6ket;

e betegségik a muitétet kovetdé 6 honap alatt vagy a kezelést kéveté 6 honapon belll kidjult.

A vizsgalatban az Enhertu-val kezelt betegek atlagosan 9,9 hénapig éltek a betegségik slulyosbodasa
nélkll, mig a kezel6orvos altal kivalasztott masik daganatellenes gydgyszerrel kezelt betegeknél ez az
idétartam 5,1 hénap volt. Ezenfelll az Enhertu-val kezelt betegek atlagosan 23,4 hdnapig éltek, mig
azok, akik az orvos altal kivalasztott masik daganatellenes gydgyszert kaptak, 16,8 hdnapig.

Egy masik f6 vizsgalatban 866, HR-pozitiv, HER2-alacsony vagy HER2-ultraalacsony eml6daganatban
szenvedo felnott vett részt, akiknek a daganata attétes vagy sebészeti beavatkozassal nem
eltdvolithatd volt. A betegek az alabbi helyzetek valamelyikében voltak:

e betegséglik legaldbb két korabbi endokrin terapia soran sulyosbodott;

e legalabb egy korabbi endokrin terapiaban részeslltek, és a daganat az adjuvans kezelés (a
daganat eltavolitasat célzd mitét utan alkalmazott kezelés) megkezdésétdl szamitott 24 hdnapon
belll sulyosbodott;

e a betegséglk az endokrin terapiaval és CDK4/6 gatloval (a daganatellenes kezelés egy tipusa)
kezelt, attétes eml6rak els6 kezelésének megkezdésétdl szamitott 6 honapon belll sulyosbodott.

A vizsgalatban az Enhertu-t standard kemoterapiaval hasonlitottak 6ssze. Az Enhertu-val kezelt
betegek atlagosan 13,2 hdnapig éltek a betegség sulyosboddsa nélkilil, mig a kemoterapiaval kezelt
betegeknél ez az idétartam 8,1 honap volt. Ezenfellil az Enhertu-val kezelt betegek atlagosan

29 hodnapig éltek, mig a kemoterapiaval kezelt betegeknél ez az id6tartam kortlbellil 27 honap volt.

HER2-pozitiv szolid tumorok

Az Enhertu hatasat egy jelenleg is foly6 vizsgalat keretében értékelték olyan felnGttek esetében,
akiknél kordbban mar kezeltek HER2-pozitiv szildrd daganatot, amelyet m{itéti Gton nem lehetett
eltavolitani, vagy amely atterjedt a test mas részeire, és akik szdmara mas kezelési lehetdség nem allt
rendelkezésre. A vizsgalatban az Enhertu-t nem hasonlitottdk 6ssze mas gydgyszerrel vagy placebdval
(hatdanyag nélkili kezelés). Az eredmények szerint az Enhertu-val kezelt betegeknél az altaldanos
valaszarany (azoknak a betegeknek az aranya, akiknél nem voltak rakra utald tlinetek, vagy akiknél a
daganat mérete csokkent) 52% volt (111 beteg kozil 58). A kezelésre reagald betegek kérében a
vélasz atlagos id6tartama 21 honap volt.

Nem kissejtes tiidodaganat (NSCLC)

Egy folyamatban lévd vizsgalatban az Enhertu-val végzett kezelést 152 olyan, NSCLC-ben szenvedd
betegnél tanulmanyoztak, akiknél aktivalé HER2-mutacié volt jelen, és a daganatuk vagy attétes volt,
vagy legaldbb egy korabbi, platinaalapl kemoterapiat tartalmazé kezelést kévetben kidjult vagy
sulyosbodott. Az eredmények szerint az Enhertu tervezett adagjaval kezelt betegeknél az altalanos
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valaszarany 49% volt (102-bdl 50), és a valasz atlagosan 16,8 hdnapig tartott. Ebben a vizsgalatban
az Enhertu-t nem hasonlitottak 6ssze mas gydgyszerrel vagy placeboval.

Gyomordaganat és a gasztroozofagealis atmenet daganata

Az Enhertu elényeit gyomordaganat és gasztro6zofagealis daganat esetében egy f6 vizsgalatban
tanulmanyoztdk, amelyben 79 olyan beteg vett részt, akiknek a daganatos betegsége a
trasztuzumabot tartalmazé HER2-célzott kezelést kovetben sllyosbodott. A vizsgdlatban az Enhertu-t
nem hasonlitottak 6ssze mas gyogyszerekkel vagy placebdval. A betegek 42%-a (79-bdl 33) reagalt a
kezelésre, amit a daganat méretének cstkkenése jelzett, ami atlagosan 8 hdnapig tartott.

Az Enhertu-val végzett vizsgdlatok részletesebb leirdsa a gyogyszer értékel6 jelentéseiben taldlhatd.

Milyen mellékhatasokkal és korlatozasokkal jar az Enhertu alkalmazasa?

Az Enhertu alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Az Enhertu leggyakoribb mellékhatdsai (5 beteg kozll tébb mint 1-nél jelentkezhet) a hanyinger, a
faradtsag, a hanyas, az alopécia (a haj és a testszOrzet kihulldsa), a székrekedés, a csokkent étvagy, a
vérszegénység (alacsony vorosvérsejtszam), a neutropénia (a fehérvérsejtek egy tipusanak, a
fert6zések ellen védelmet biztositd neutrofileknek az alacsony szintje), a hasmenés, az izom- és
csontfajdalom, bizonyos majenzimek (transzaminazok) emelkedett szintje, a trombocitopénia
(alacsony vérlemezkeszam, amely vérzéshez és véralafutashoz vezethet) és a leukopénia (alacsony
fehérvérsejtszam).

Az intersticialis tiddbetegség (a tiidében hegesedést okozd betegség) és a pneumonitisz
(tuddégyulladas) sulyos esetei 10 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek.

Az Enhertu alkalmazdasa mellett el6forduld mellékhatasok gyakorisdga és sulyossaga a kezelt daganat
tipusatol fugg.

Miért engedélyezték az Enhertu forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Enhertu hatékony a HER2-pozitiv és HER2-alacsony emlddaganatban szenveds betegek kezelésében
olyan betegeknél, akik kordbban mar részesiiltek kezelésben. Az Enhertu hatasos a korabbi endokrin
kezelést kovetden attétes vagy sebészeti beavatkozassal nem eltavolithatd, HR-pozitiv, HER2-alacsony
vagy HER2-ultraalacsony emlddaganatban szenvedo betegek kezelésében is, ha a betegeknél nem
veszik fontoléra az endokrin kezelést kévetkezd kezelésként. A gyogyszer valaszt ad a kielégitetlen
egészségligyi sziikségletre azoknal a betegeknél, akiknél nem allnak rendelkezésre Uj kezelési
lehetGségek a betegség progresszidjanak késleltetésére.

Gyomor- és gasztrotzofagedlis daganat esetében az Enhertu elénydket mutatott olyan betegeknél,
akik korabban kaptak kezelést, beleértve a trasztuzumabbat is, és kevés kezelési lehetGséggel
rendelkeztek. A gydgyszer ezért kezeli e betegek kielégitetlen egészségigyi sziikségletét. A f6
vizsgalatban azonban az Enhertu-t nem hasonlitottdk 6ssze masik daganatellenes gydgyszerrel vagy
placebdval, ezért a vallalatot akkor felkérték, hogy nyujtson be atfogébb adatokat.

A HER2 mutacidkat hordozd, el6rehaladott nem kissejtes tlidérak esetében az Enhertu el6nydsnek
bizonyult azoknal a betegeknél, akik korabban platinaalapu kezelésben részestiltek immunterapiaval
vagy anélkiil. Ugy vélték, hogy a gydgyszer kielégitetlen egészségiigyi sziikségletet elégit ki ezeknél a
betegeknél. A f6 vizsgalatban nem hasonlitottak 6ssze az Enhertu-t masik daganatellenes gydgyszerrel
vagy placebodval, és a vallalatot atfogdbb adatok benyujtasara kérték fel.

Enhertu (trasztuzumab deruxtekan)
EMADOC-1829012207-55055 . oldal4/6



Az Enhertu egy kielégitetlen egészségligyi sziikségletre kinalt megoldast olyan, korabban kezelt, HER2-
pozitiv szolid tumorokban szenvedd felnétteknél, akik szamara nincs mas kezelési lehetéség. A kezelés
hatdsa azonban a kiilénbo6z0 tipusu szolid daganatok esetében eltér6 volt. A valaszaranyok az egyes
tumortipusok esetében a klinikailag jelentdst6l a HER2-pozitiv hasnyalmirigyrakban szenved6
betegeknél megfigyelt valaszelmaradasaig terjedtek. Ezen fellll a vizsgalatba bevont betegek csekély
szama bizonytalansagot okozott a kezelés altalanos hatasat illetéen. A vallalat atfogdbb adatokat fog
benydjtani a jelenlegi bizonytalansagok tisztédzasa érdekében.

Ami a biztonsdgossagot illeti, az Enhertu-nak van néhany fontos mellékhatésa, beleértve az
intersticialis tudébetegséget és a pneumonitiszt, de ezek altalaban reverzibilisek és kezelhetdk az adag
kiigazitasaval és a beteg szoros megfigyelésével.

Az Enhertu-t ,feltételes forgalombahozatali engedéllyel” engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy az
engedélyt a szokdsosan elbirtaknal kevésbé atfogo adatok alapjan adték ki, mert a gydgyszer
kielégitetlen egészségligyi sziikségletre kinal megoldast. Az Eurdpai Gydgyszerligynokség ugy véli,
hogy a gydgyszer korabbi rendelkezésre allasanak elényei meghaladjak a gyégyszer alkalmazasaval
jaro kockazatokat addig is, amig tovabbi bizonyitékokra kell varni.

A vallalatnak tovabbi adatokat kell szolgaltatnia az Enhertu-rél. A vallalatnak a kévetkezdket kell
benyujtania:

e egy olyan vizsgalat eredményei, amelyben az Enhertu biztonsdgossagat és hatasossagat olyan,
NSCLC-ben szenvedd betegeknél értékelték, akiknek a daganata HER2-mutaciot hordoz, és
el6rehaladott vagy attétes, vagy sebészeti beavatkozassal nem tavolithatd el. A vizsgalatban az
Enhertu-t pemetrexed-platina kemoterapiaval kombinacidban alkalmazott pembrolizumabbal fogjak
0sszehasonlitani.

e egy olyan vizsgalat eredményei, amelyben az Enhertu biztonsagossagat és hatasossagat olyan
korabban kezelt, attétes vagy mtéti uton nem eltavolithatd, HER2-pozitiv szolid tumorokban
szenvedol felnbtteknél értékelik, akiknél nem allnak rendelkezésre kezelési lehetéségek.

Az Ugynékség évente fellilvizsgdl minden Gjonnan hozzaférhetd informaciot.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Enhertu biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Enhertu-t forgalmazé vallalat oktatéanyagokat fog biztositani az egészségiigyi szakemberek
szamara, hogy tajékoztassa Oket arrdél, hogy az Enhertu interstitalis tidébetegséget és pneumonitiszt
okozhat, milyen tlineteket kell megfigyelni, és hogyan kell fellépni, ha a betegek ilyen tlineteket
mutatnak. Mivel a hasonldéan hangzo6 hatéanyagnevek (trasztuzumab-deruxtekan, trasztuzumab-
emtanzin és trasztuzumab) miatt fennall az Enhertu és az egyéb trasztuzumabot tartalmazoé
gyogyszerek (pl. a Kadcyla) 6sszekeverésének kockazata, az oktatéanyag figyelmeztetni fogja az
egészségligyi szakembereket arra, hogy ezeket a gyodgyszereket ne tévesszék 6ssze egymassal, és
tajékoztatast ad a gydgyszerelési hibak elkeriilésének modjardl.

Az Enhertu-val kezelt betegek egy betegkartyat is kapnak, amely informécidkat tartalmaz az
interstitialis tidGbetegségrdl és pneumonitiszrdl, valamint arrdl, hogy hogyan lehet felismerni a
tineteket, és mikor kell orvoshoz fordulni.

Ezeket az anyagokat az illetékes nemzeti hatdsadgok rendelkezésre bocsatjak a honlapjukon. E nemzeti
forrasok listdja elérhet6 az EMA honlapjan.
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/risk-minimisation-measures-rmm#national-repositories-76380

Az Enhertu biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kdvetendd ajanlasok és ovintézkedések szintén feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi
elGirdsban és a betegtajékoztatdban.

Az Enhertu alkalmazasaval kapcsolatban felmertld informéacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Enhertu alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

Az Enhertu-val kapcsolatos egyéb informacio

2021. januar 18-an az Enhertu az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes feltételes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

Az Enhertu-val kapcsolatban tovabbi informacidk, a betegtajékoztatot és az értékeld jelentéseket is
beleértve, az Ugyndkség honlapjan taldlhatok: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enhertu.

Amennyiben tajékozddni szeretne arrdl, hogy a gydgyszer elérheté-e az On orszdgéban, vegye fel a
kapcsolatot illetékes nemzeti hatésagaval.

. Az attekintés utolso aktualizalasa: 06-2026.
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