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Tuznue (trasztuzumab)
A Tuznue-ra vonatkozod attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Tuznue és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Tuznue egy daganatellenes gydgyszer, amelyet az alabbi betegségek kezelésére alkalmaznak:

e korai stadiumu eml6daganat (amikor a daganat mar tovabbterjedt az emlén belll vagy a
hoénalji nyirokcsomdkra, de a szervezet tobbi részére még nem). M(tét, kemoterapia
(daganatok kezelésére szolgalé gydgyszerek) és adott esetben sugarterapia (sugarkezelés)
utan alkalmazzak. A gydgyszer kemoterapidval kombinaciéban a kezelés korabbi szakaszaban
is alkalmazhaté. Helyileg el6rehaladott daganatok (ideértve a gyulladasos daganatokat is) vagy
2 cm-nél nagyobb atméréjli daganatok esetében a Tuznue-t mitét el6tt kemoterapiaval
egyltt, majd mi{tét utan 6nmagaban alkalmazzak;

e 3ttétes eml6daganat (a daganat a szervezet mas részeire is atterjedt). A gydgyszert
onmagaban alkalmazzak, ha mas kezelés nem volt sikeres, vagy nem alkalmazhaté. Mas
daganatellenes gydgyszerekkel - paklitaxellel vagy docetaxellel -, illetve egy masik
gyogyszertipussal, az igynevezett aromatazgatiokkal kombinalva is alkalmazzak;

e attétes gyomordaganat esetén, ciszplatinnal és kapecitabinnal vagy fluorouracillal (mas
daganatellenes gydgyszerekkel) kombinacidban.

A Tuznue csak akkor alkalmazhatd, ha a daganat tulexpresszalja a HER2-t. Ez azt jelenti, hogy a
daganat nagy mennyiségben termel egy HER2 nev( fehérjét a daganatsejteken. Az emlédaganatok
korulbelul egynegyede, a gyomordaganatoknak pedig az egy6tdde mutat fokozott HER2-expressziot.

A Tuznue hatdanyaga a trasztuzumab, és egy bioldgiai gydgyszer. A gydgyszer ,hasonlé bioldgiai
gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Tuznue nagy mértékben hasonlé egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar
engedélyezett masik bioldgiai gydgyszerhez (a ,referencia-gyogyszer”). A Tuznue referencia-
gyogyszere a Herceptin.

Hogyan kell alkalmazni a Tuznue-t?

A Tuznue csak receptre kaphato, és a kezelést a daganatellenes gydgyszerek alkalmazasaban
tapasztalattal rendelkezd szakorvosnak kell megkezdenie.
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90 percig tartd, vénaba adott infuzidé formajaban alkalmazzak hetente, vagy 3 hetente egyszer
emlddaganat, és 3 hetente egyszer gyomordaganat esetén. Korai stadiumu eml6daganat 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 infuzio allergias reakcidkat valthat ki, ezért a betegnél az inflzié beadasa alatt és utan figyelni kell
az olyan tlneteket, mint a |1az és a hidegrazas. Azoknak a betegeknek, akiknél az els6 90 perces
infazid soran nem mutatkozik jelentds reakcio, a tovabbi infuzidk 30 perc alatt beadhatdk.

A Tuznue alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidoért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Tuznue?

A Tuznue hatdanyaga, a trasztuzumab egy monoklonalis antitest (egy fehérjefajta), amelyet Ggy
alakitottak ki, hogy felismerje a HER2 fehérjét és ahhoz kétédjon. A HER2-h6z vald kot6dés révén a
trasztuzumab aktivalja az immunrendszer sejtjeit, amelyek aztan elpusztitjdk a tumorsejteket. A
trasztuzumab ezenkiviil megakadalyozza, hogy a HER2 a tumorsejtek névekedését kivaltd jeleket
bocsasson ki.

Milyen elonyei voltak a Tuznue alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Tuznue-t és a Herceptin-t 6sszehasonlitd laboratériumi vizsgdlatok azt mutattak, hogy a Herwenda
hatdéanyaga a szerkezete, tisztasaga és bioldgiai aktivitasa tekintetében rendkivil hasonld a Herceptin
hatéanyagéhoz. A vizsgalatok azt is bizonyitottak, hogy a Tuznue alkalmazasa hasonld
hatdéanyagszinteket eredményez a szervezetben, mint a Herceptin alkalmazasa esetében.

Ezenfelll egy 502, Ujonnan diagnosztizalt, HER2-t fokozottan expresszald, korai emlérakban szenvedé
no részvételével végzett vizsgalat azt mutatta, hogy a Tuznue ugyanolyan hatékony volt a betegség
kezelésében, mint a Herceptin. A daganat eltavolitasat célzé mitét el6tt a betegek Tuznue-t vagy
Herceptin-t kaptak, mindkett6t docetaxellel egyltt. A Tuznue-val kezelt személyek 45%-anal, illetve a
Herceptin-nel kezelt betegeknek 49%-anal figyeltek meg teljes valaszt (az alapjan, hogy a armpit
eml6- és nyirokcsomoi esetében nincs jele a daganatnak).

Mivel a Tuznue hasonld bioldgiai gydgyszer, a trasztuzumab hatasossagara vonatkozodan a Herceptin-
nel végzett 6sszes vizsgalatot nem sziikséges megismételni a Tuznue esetében.

Milyen kockazatokkal jar a Tuznue alkalmazasa?

A Tuznue biztonsdgossaganak értékelése céljabol végzett valamennyi vizsgalat alapjan a gyogyszer
mellékhatasai hasonldonak tekintheték a Herceptin referencia-gyogyszer mellékhatasaihoz.

A Tuznue alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatdas és a korlatozasok teljes felsoroldsa
a betegtajékoztatdban talalhato.

A Tuznue leggyakoribb vagy legsulyosabb mellékhatasai k6zé a szivproblémak, fertézések, tid6- és
vérproblémak, valamint az infGzidval kapcsolatos reakcidk tartoznak.

A Tuznue kardiotoxicitast (szivkarosodast) okozhat, beleértve a szivelégtelenséget (amikor a sziv nem
mUkédik olyan jél, mint ahogyan kellene). A gydgyszert koriltekintéssel kell alkalmazni olyan
betegeknél, akiknél mar fennall szivprobléma vagy magas a vérnyomasuk, és a szivm(ikodés
ellen6rzése céljabdl minden beteget megfigyelés alatt kell tartani a kezelés alatt és utan.
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A Tuznue nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) a trasztuzumabbal,
az egérfehérjékkel vagy a készitmény barmely mas Gsszetevéjével szemben. A gydgyszer nem
alkalmazhatdé olyan személyeknél, akiknek elérehaladott daganatos betegségik miatt nyugalmi
allapotban sulyos légzési problémajuk van, vagy akik oxigénterapiat igényelnek.

Miért engedélyezték a Tuznue forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a hasonlé bioldgiai gydgyszerekre vonatkozé
eurdpai unids kovetelményeknek megfeleléen a Herwenda a szerkezete, tisztasaga és bioldgiai
aktivitasa tekintetében rendkiviil hasonldé a Herceptin-hez, és ugyanugy oszlik el a szervezetben.
Ezenfellil a korai eml6daganatra vonatkozd vizsgalatok igazolték, hogy a Tuznue és a Herceptin
egyenértékl a biztonsagossag és a hatékonysag szempontjabdl ennek a betegségnek a kezelésében.

Ezeket az adatokat elégségesnek tartottak annak megallapitdsahoz, hogy a jévahagyott javallatokban
a Tuznue ugyanolyan hatdsokkal fog rendelkezni, mint a Herceptin. Ezért az Ugynékségnek az volt a
véleménye, hogy a Herceptin-hez hasonldéan a Tuznue alkalmazasanak elényei meghaladjak az
azonositott kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

A Tuznue biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatoban.

A Tuznue alkalmazasaval kapcsolatban felmertl6 informacidkat - hasonléan minden mas gyogyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Tuznue alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Tuznue-val kapcsolatos egyéb informacio

A Tuznue-val kapcsolatban tovabbi informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tuznue-0.
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