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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Herzuma
trasztuzumab

Ez a dokumentum a Herzuma-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) dsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tdmogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati Gtmutatonak a Herzuma
alkalmazéasara vonatkozdan.

Amennyiben a Herzuma alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van szilkksége, olvassa el
a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyoégyszer a Herzuma és milyen betegségek esetén
alkalmazhato6?

A Herzuma egy rakgyogyszer, amelyet az alabbi betegségek kezelésére alkalmaznak:

e korai stadiumd emlérak (amikor a daganat mar tovabbterjedt a mellen belill vagy a hénalji
nyirokcsomokra, de a szervezet tobbi részére még nem) mitétet, kemoterapiat (daganatok
kezelésére szolgalo gyogyszerek) és — ha alkalmazhaté — sugarkezelést kovetben. A gybégyszer
kemoterapiaval kombinacioban a kezelés korabbi szakaszaban is alkalmazhat6. Helyileg
el6rehaladott daganatok (ideértve a gyulladasos daganatokat is) vagy 2 cm-nél nagyobb atmérgju
daganatok esetében a Herzuma-t mitét el6tt kemoterapiaval egyutt, majd m(itét utan énmagaban
alkalmazzak;

o Aattétes eml6rak (a radk a szervezet mas részeire is atterjedt). A gyogyszert 6nmagaban
alkalmazzak a korabbi kezelésekre nem reagal6 betegeknél. Mas rakgyogyszerekkel — paklitaxellel
vagy docetaxellel, illetve egy masik gyoégyszerosztallyal, az ugynevezett aromatazgatlokkal —
kombindlva is alkalmazzak.

e attétes gyomorrak esetén, ciszplatinnal és kapecitabinnal vagy fluorouracillal (mas
rakgyogyszerekkel) kombinacioban.
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A Herzuma kizardlag akkor alkalmazhat6, ha beigazolédott, hogy a daganat ,fokozottan expresszalja a
HER2-t”. Ez azt jelenti, hogy a tumor a raksejtek felszinén nagy mennyiségben allit el6 egy HER2
elnevezésli fehérjét. Az emlédaganatok korilbeliil egynegyede, a gyomordaganatoknak pedig az
egyotdode mutat fokozott HER2 expressziot.

A Herzuma ,,hasonlé bioldgiai gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Herzuma hasonlé egy, az Eurdpai
Uniéban (EU) mar engedélyezett masik biolégiai gyégyszerhez (a ,referencia-gydgyszer”). A Herzuma
referencia-gyogyszere a Herceptin. A hasonlé bioldgiai gyégyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié
itt talalhato.

A Herzuma hatbéanyaga a trasztuzumab.
Hogyan kell alkalmazni a Herzuma-t?

A Herzuma csak receptre kaphatd, és a kezelést a rakgyégyszerek alkalmazasaban tapasztalattal
rendelkez6 orvosnak kell megkezdenie.

A gydgyszer vénaba adandé oldatos infuzié készitésére szolgald por formajadban kaphat6. Az infuziét 90
perc alatt adjak be, emlérak esetén hetente vagy haromhetente, gyomorrak esetén pedig
haromhetente. Korai stadiumu emléraknal a kezelés egy évig, illetve a betegség kiljulasaig tart,
attétes eml6- vagy gyomorrak esetén pedig a kezelést addig folytatjak, amig az hatasos. Az ajanlott
adag a beteg testsulyatél és a kezelend6 betegségtdl fugg, valamint attdl, hogy a Herzuma-t hetente
vagy haromhetente alkalmazzak.

Az inflzié allergias reakcidkat valthat ki, ezért a betegeket megfigyelés alatt kell tartani az infazié
beadasa alatt és utan. Azok a betegek, akik jol toleraljak az els6 90 perces infuziét, a késébbi
infGzidkat megkaphatjak 30 perc alatt.

Tovabbi informécio a betegtajékoztatoban talalhato.

Hogyan fejti ki hatasat a Herzuma?

A Herzuma hatéanyaga, a trasztuzumab egy monoklonalis antitest (egy fehérjefajta), amelyet ugy
alakitottak ki, hogy felismerje a HER2 fehérjét és ahhoz két6djon. A HER2-h6z valé kotédés révén a
trasztuzumab aktivalja az immunrendszer sejtjeit, amelyek aztan elpusztitjak a raksejteket. A
trasztuzumab ezenkivil megakadalyozza, hogy a HER2 a tumorsejtek névekedését kivalto jeleket
bocsasson ki.

Milyen el6nyei voltak a Herzuma alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Herzuma-t és a Herceptin-t dsszehasonlitd laboratériumi vizsgalatok azt mutattak, hogy a Herzuma
hat6éanyaga rendkivul hasonlé a Herceptin hatéanyagahoz a szerkezete, tisztasaga és biologiai
aktivitadsa tekintetében. A vizsgéalatokat azt is bizonyitottdk, hogy a Herzuma alkalmazéasa hasonlo
hatéanyagszinteket eredményez a szervezetben, mint a Herceptin adasa.

Tovabba, egy 549, fokozott HER2 expressziéval jard, korai stadiumu emlérakos beteg részvételével
elvégzett f6 vizsgalat soran a Herzuma ugyanolyan hatékony volt, mint a Herceptin. A betegek a
daganateltavolité m(itét el6tt Herzuma vagy Herceptin kezelést kaptak mas rakgyogyszerekkel, majd a
m(tét utan ugyanazon gydgyszert 6nmagaban haromhetente alkalmazva egy éven at. Nem volt
Iényeges kulonbség a f6 hatékonysagi mutatoé (invaziv raksejtek hianya az emldében vagy az ahhoz
kapcsolddd nyirokcsomo elnevezésil szévetekben) tekintetében a két készitmény kozott: a Herzuma-
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Medicine_QA/2009/12/WC500020062.pdf

val kezeltek kdzel 44%-anal (271-bdl 118) és a Herceptin-nel kezeltek 47%-anal (278-bdl 131)
tapasztaltak ezt.

Mivel a Herzuma hasonl6 bioldgiai gyodgyszer, a trasztuzumab hatékonysagéara és biztonsagossagara
vonatkozéan a Herceptin-nel végzett vizsgalatokat a Herzuma esetében nem sziikséges megismételni.

Milyen kockazatokkal jar a Herzuma alkalmazéasa?

A Herzuma leggyakoribb vagy legsulyosabb mellékhatasai a szivproblémék, a Herzuma-infuzidkkal
kapcsolatos reakciok, a vérsejtek — kulonosen a fehérvérsejtek — szintjének csokkenése, fert6zések és
tidéproblémak.

A Herzuma kardiotoxicitast okozhat (karosithatja a szivet), ideértve a szivelégtelenséget (amikor a sziv
nem muikodik olyan jol, mint ahogyan kellene). A gyogyszert koriltekintéssel kell alkalmazni olyan
betegeknél, akiknél mar fennall szivprobléma vagy magas a vérnyomasuk, és a szivmU(ikodés
ellenbrzése céljabdl minden beteget megfigyelés alatt kell tartani a kezelés alatt és utan.

A Herzuma nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a trasztuzumabbal,
az egérfehérjékkel vagy a készitmény barmely mas 0sszetevidjével szemben. A gydgyszer nem
alkalmazhat6 olyan betegeknél, akiknek elérehaladott daganatos betegségiik miatt még nyugalmi
allapotban is sulyos légzési problémajuk van, vagy akik oxigénterapiat igényelnek.

Az trasztuzumab alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Miért engedélyezték a Herzuma forgalomba hozatalat?

Az Eurdpai Gyogyszerigynodkség megallapitotta, hogy az EU hasonlé bioldgiai gyégyszerekre vonatkozo
kovetelményeinek megfeleléen a Herzuma mindségi, biztonsagossagi és hatékonysagi profilja
osszehasonlithaténak bizonyult a Herceptin profiljaval.

Ezért az Ugynokségnek az volt a véleménye, hogy a Herceptin-hez hasonléan az alkalmazas elényei
meghaladjak annak azonositott kockazatait, és a Herzuma forgalomba hozatalat engedélyezni kell.

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

A Herzuma biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre keriiltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatdoban.

A Herzuma-val kapcsolatos egyéb informacio

A Herzuma-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Herzuma-val torténé

kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez06) betegtajékoztatat, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.
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