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Herwenda (trasztuzumab)
A Herwenda-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Herwenda és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Herwenda az alabbi daganattipusok kezelésére alkalmazott gydégyszer:

e korai stadiumu emlédaganat (amikor a daganat mar tovabbterjedt a mellen bellil vagy a hénalji
nyirokcsomokra, de a szervezet tobbi részére még nem), m(itétet, kemoterapiat (daganatellenes
gyogyszerekkel végzett kezelést) és — adott esetben — sugarkezelést kovetéen. A gydgyszer
kemoterapidval kombinacidéban a kezelés kordbbi szakaszaban is alkalmazhatd. Helyileg
el6rehaladott daganatok (ideértve a gyulladasos daganatokat is) vagy a 2 cm-nél nagyobb
atmérdjl daganatok esetében m(itét elétt kemoterapiaval kombindlva, m(itét utan pedig
6nmagaban Herceptin-t kell alkalmazni. A Herwenda kizardlag attétes vagy korai stadiumu
emldédaganatban szenvedé olyan betegeknél alkalmazhato, akiknek a daganata fokozott HER2-
expressziot mutat, vagy amelyben a HER2 gén amplifikacidja mutathato ki.

o attétes eml6daganat (a daganat a szervezet mas részeire is atterjedt). A gyogyszert Gnmagaban
alkalmazzak azoknal a betegeknél, akik a korabbi kezelésekre nem reagaltak. Mas daganatellenes
gyogyszerekkel — paklitaxellel, docetaxellel vagy egy aromataz-gatiéval — kombinacioban is
alkalmazzak.

o attétes gyomordaganat, ciszplatinnal és kapecitabinnal vagy 5-fluorouracillal (mas daganatellenes
gyogyszerekkel) kombinacidban.

A Herwenda kizarélag akkor alkalmazhaté, ha beigazolddott, hogy a daganat ,fokozott HER2-
expressziot mutat”. Ez azt jelenti, hogy a daganat a tumorsejtek felszinén nagy mennyiségben allit el6
egy HER2 nevl fehérjét. Az eml6daganatok koérilbelll egynegyede, a gyomordaganatoknak pedig az
egyotode mutat fokozott HER2-expresszidt.

A Herwenda ,hasonlé bioldgiai gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Herwenda nagy mértékben hasonld
egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett masik bioldgiai gydgyszerhez (a ,referencia-
gyogyszer”). A Herwenda referencia-gydgyszere a Herceptin. A hasonld bioldgiai gydgyszerekkel
kapcsolatban tovabbi informaciok itt talalhatok.

A Herwenda hatéanyaga a trasztuzumab.
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Hogyan kell alkalmazni a Herwenda-t?

A Herwenda-kezelést csak a daganatellenes gydgyszerek alkalmazasaban tapasztalattal rendelkez6
orvos kezdheti meg.

Vénas inflzidban alkalmazva a Herwenda-t 90 perc alatt kell beadni, eml6daganat esetében hetente
vagy haromhetente, gyomordaganat esetében pedig hadromhetente. Korai stddiumi emlédaganat
esetén a kezelést egy évig vagy a betegség kitjuldsaig kell alkalmazni. Attétes emlédaganat vagy
gyomordaganat esetében a kezelést mindaddig folytatni kell, amig az hatasos. Az ajanlott adag a
beteg testtomegétdl és a kezelendd betegségtdl, valamint attdl fligg, hogy a Herwenda-t hetente vagy
haromhetente alkalmazzak-e.

Az inflzio allergias reakcidkat valthat ki, ezért a beteget az infuzié beadasa alatt és utan megfigyelés
alatt kell tartani, hogy nem jelentkeznek-e ndla barmilyen tlinetek vagy mellékhatdsok. Azoknak a
betegeknek, akiknél az elsé 90 perces inflzié soran nem mutatkozik jelentls reakcio, a tovabbi
infuzidk 30 perc alatt beadhatdk.

Hogyan fejti ki hatasat a Herwenda?

A Herwenda hatdéanyaga, a trasztuzumab, egy monoklonalis antitest. A monoklonalis antitest egy olyan
antitest (fehérjetipus), amelyet Ggy alakitottak ki, hogy felismerjen egy, a szervezet bizonyos sejtjein
megtaldlhaté (antigénnek nevezett) specifikus strukturat, és ahhoz kotédjon. A trasztuzumabot Ugy
alakitottak ki, hogy a HER2 fehérjéhez kotddjon, amely az emlédaganatok korilbelll egynegyedében
és a gyomordaganatok egyotdodében fokozott expressziot mutat. A HER2-ho6z vald kotédés révén a
trasztuzumab aktivalja az immunrendszer sejtjeit, amelyek aztan elpusztitjak a tumorsejteket. A
trasztuzumab ezenkivil megakadalyozza, hogy a HER2 a tumorsejtek novekedését kivaltd jeleket
bocsasson ki.

Milyen elényei voltak a Herwenda alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Herwenda-t és a Herceptin-t 6sszehasonlitd laboratéoriumi vizsgalatok azt mutattak, hogy a
Herwenda hatdéanyaga a szerkezete, tisztasaga és bioldgiai aktivitasa tekintetében rendkivil hasonlé a
Herceptin hatéanyagahoz. A vizsgalatok azt is igazoltak, hogy a Herwenda alkalmazasa hasonld
hatéanyagszinteket eredményez a szervezetben, mint a Herceptin adésa.

Tovabba egy 807 beteg bevonasaval végzett vizsgalat igazolta, hogy a Herwenda a korai stadiumu,
HER2-pozitiv emlédaganat kezelésében a Herceptin-éhez hasonlé hatast fejt ki. A betegek — mas
daganatellenes gydgyszerek mellett — vagy Herwenda-t vagy Herceptin-t kaptak a daganat
eltdvolitasara szolgald m(itét el6tt. Ebben a vizsgalatban a Herwenda-val kezelt betegek 47%-anal és a
Herceptin-nel kezelt betegek 48%-anal nem voltak aktivan névekvé daganatos sejtek a mitét soran
eltdvolitott eml6szdvetben és nyirokcsomadkban.

Mivel a Herwenda hasonlé bioldgiai gydgyszer, a trasztuzumab hatdsossdgara és biztonsagossagara
vonatkozoan a Herceptin-nel végzett 6sszes vizsgalatot a Herwenda esetében nem szlikséges
megismételni.

Milyen kockazatokkal jar a Herwenda alkalmazasa?

A Herwenda biztonsagossaganak értékelése céljabdl végzett valamennyi vizsgalat alapjan a gydgyszer
mellékhatdasai hasonlonak tekintheték a Herceptin referencia-gyogyszer mellékhatasaihoz.
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A Herwenda alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

A Herwenda leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a
szivproblémak, az infizidval kapcsolatos mellékhatasok, a vérrel kapcsolatos problémak (kiilonésen a
fehérvérsejtek egy tipusanak, a neutrofileknek az alacsony szintje), a fert6zések és a tlidéproblémak.

Miért engedélyezték a Herwenda forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a hasonld bioldgiai gydgyszerekre vonatkozé
europai uniods kovetelményeknek megfeleléen a Herwenda a szerkezete, tisztasaga és bioldgiai
aktivitasa tekintetében rendkivil hasonld a Herceptin-hez, és ugyanugy oszlik el a szervezetben.
Ezenfelll a korai stadiumul, HER2-pozitiv emlédaganatra vonatkozé vizsgalat azt igazolta, hogy a
Herwenda ugyanolyan biztonsagos és hatékony, mint a Herceptin.

Ezeket az adatokat elégségesnek tartottak annak megallapitdsdhoz, hogy az engedélyezett
alkalmazasokban a Herwenda a hatdsossag és biztonsagossag szempontjabdl ugyanugy fog viselkedni,
mint a Herceptin. Ezért az Ugynokségnek az volt a véleménye, hogy a Herceptin-hez hasonldan a
Herwenda alkalmazasanak elényei meghaladjak az azonositott kockazatokat, ezért a gydgyszer
alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Herwenda biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Herwenda biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatoban.

A Herwenda alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Herwenda alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Herwenda-val kapcsolatos egyéb informacio

A Herwenda-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan taldlhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/herwenda
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