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Trazimera (trasztuzumab)
A Trazimera nev(i gydgyszer attekintése és indoklas, hogy miért
engedélyezték az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer a Trazimera és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

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

e korai stadiumu eml6rak (amikor a daganat mar tovabbterjedt a mellen belil vagy a hoénalji
nyirokcsomodkra, de a szervezet tébbi részére még nem) mitétet, kemoterapiat (daganatok
kezelésére szolgal6é gyodgyszerek) és — adott esetben — sugarkezelést kévetdéen. A gydgyszer
kemoterapiaval kombinaciéban a kezelés korabbi szakaszaban is alkalmazhaté. Helyileg
el6rehaladott daganatok (ideértve a gyulladdsos daganatokat is) vagy 2 cm-nél nagyobb atmérdj(
daganatok esetében a Trazimera-t m(itét el6tt kemoterapiaval egyltt, majd mdtét utan
6nmagaban alkalmazzak;

e attétes emlOrak (a rék a szervezet mas részeire is atterjedt). A gyogyszert 6nmagaban
alkalmazzak, ha mas kezelés nem volt sikeres, vagy nem megfeleld. Mas rakgyogyszerekkel —
paklitaxellel vagy docetaxellel, illetve egy masik gydgyszerosztallyal, az ugynevezett
aromatazgatlokkal — kombinalva is alkalmazzak;

e attétes gyomorrak esetén, ciszplatinnal és kapecitabinnal vagy fluorouracillal (mas
rakgyogyszerekkel) kombinaciéban.

A Trazimera csak akkor alkalmazhat6, ha a daganat ,,fokozott HER2 expresszi6ot” mutat: ez azt jelenti,
hogy a daganat nagy mennyiség(i HER2 nevl fehérjét termel a daganatsejteken. Az emlédaganatok
korulbelll egynegyede, a gyomordaganatoknak pedig az egydtéde mutat fokozott HER2 expressziot.

A Trazimera ,hasonld bioldgiai gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Trazimera nagy mértékben hasonlé
egy, az Eurépai Uniéban (EU) mar engedélyezett masik biologiai gyogyszerhez (a ,referencia-
gyogyszer”). A Trazimera referencia-gyodgyszere a Herceptin. A hasonlé biolégiai gyégyszerekkel
kapcsolatban tovabbi informaciok itt talalhatok.

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

A Trazimera csak receptre kaphato, és a kezelést a rakgyogyszerek alkalmazasaban tapasztalattal
rendelkez6 orvosnak kell megkezdenie.

90 percig tartd, vénaba adott infuzié formajaban alkalmazzak hetente, vagy 3 hetente emlérak és 3
hetente gyomorrak esetén. Korai stadiumu eml6raknal a kezelés egy évig, illetve a betegség
kiGjulasaig tart, attétes eml6- vagy gyomorrak esetén pedig a kezelést addig folytatjak, amig az
hatdsos. Az adagolas a beteg testtomegétdl, a kezelt betegségtdl, tovabba attdl fligg, hogy a
Trazimera-t hetente vagy 3 hetente alkalmazzak.

Az infazidé allergias reakcidkat valthat ki, ezért a betegeket megfigyelés alatt kell tartani az infazi6
beadasa alatt és utan. Azoknal a betegeknél, akiknél az els6 90 perces infazié soran nem jelentkezik
jelentds reakcid, a tovabbi inflziok 30 perc alatt beadhatok.

Tovabbi informéaciéért a Trazimera alkalmazasarél olvassa el a betegtajékoztatot, vagy kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Trazimera?

A Trazimera hatéanyaga, a trasztuzumab egy monoklonalis antitest (egy fehérjefajta), amelyet ugy
alakitottak ki, hogy felismerje a HER2 fehérjét és ahhoz két6djon. A HER2-hoz val6 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
bocséasson ki.

Milyen elonyei voltak a Trazimera alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Trazimera-t és a Herceptin-t 6sszehasonlité laboratériumi vizsgalatok azt mutattak, hogy a
Trazimera hatéanyaga rendkivil hasonlé a Herceptin hatbanyagahoz a szerkezete, tisztasaga és
biolégiai aktivitasa tekintetében. A vizsgéalatok azt is bizonyitottak, hogy a Trazimera alkalmazasa
hasonlé hatéanyagszinteket eredményez a szervezetben, mint a Herceptin adasa.

Tovabba, egy 707, HER2-t fokozottan expresszald, attétes emlGrakos beteg bevonasaval végzett f6
vizsgalat soran azt tapasztaltak, hogy a Trazimera ugyanolyan hatékony volt a betegség kezelése
szempontjabdl, mint a Herceptin. Ebben a vizsgalatban a Trazimera-val kezelt betegek 63%-a adott
teljes vagy részleges valaszt a kezelésre, szemben a Herceptin-nel kezeltek 67%-aval.

Mivel a Trazimera hasonlé bioldgiai gyégyszer, nem sziikséges a trasztuzumab hatasossagara és
biztonsagossagara vonatkozéan a Herceptin-nel végzett dsszes vizsgalatot megismételni a Trazimera
esetében.

Milyen kockazatokkal jar a Trazimera alkalmazasa?

A Trazimera leggyakoribb vagy legsulyosabb mellékhatasai a szivproblémak, a Trazimera-infaziokkal
kapcsolatos reakciok, a vérsejtek — kilonosen a fehérvérsejtek — szintjének csokkenése, fertézések és
ttid6problémak.

A Trazimera kardiotoxicitast okozhat (arthat a szivnek), ideértve a szivelégtelenséget (amikor a sziv
nem mukodik olyan jél, mint ahogyan kellene). A gydgyszert kériltekintéssel kell alkalmazni olyan
betegeknél, akiknél mar fennall szivprobléma vagy magas a vérnyomasuk, és a szivm(ikodés
ellen6rzése céljabol minden beteget megfigyelés alatt kell tartani a kezelés alatt és utan.
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A Trazimera nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a
trasztuzumabbal, az egérfehérjékkel vagy a készitmény barmely mas 6sszetevijével szemben. Tilos az
alkalmazasa azoknal a betegeknél, akiknek az elérehaladott daganata még nyugalomban is sulyos
légzési problémakat okoz, vagy oxigénterapiat igényelnek.

A mellékhatasok és korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.
Miért engedélyezték a Trazimera forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerigyndkség megallapitotta, hogy a hasonl6 biolégiai gydgyszerekre vonatkozo
eurdpai unios kovetelményeinek megfeleléen a Trazimera min&ségi, biztonsagossagi és hatékonysagi
profilja 6sszehasonlithaténak bizonyult a Herceptin profiljaval. Ezért az Eurépai
Gyogyszerigynokségnek az volt a véleménye, hogy a Herceptin-hez hasonléan a Trazimera esetében
az alkalmazas el6nyei meghaladjak az azonositott kockazatokat és a forgalomba hozatali engedély
kiadhato.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Trazimera biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

A Trazimera biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanldsok és ovintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatéban.

A Trazimera alkalmazasa soran jelentkez6 informacidkat — hasonléan minden mas gyogyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. A Trazimera alkalmazasaval dsszefiiggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Trazimera-val kapcsolatos egyéb informacio

Tovabbi informacidé a Trazimera gydgyszerrdl az Eurdpai Gydgyszertigyntkség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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