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Zercepac (trasztuzumab)
A Zercepac-ra vonatkozd attekintés és az EU-ban val6 engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusl gydygszer a Zercepac és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

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

e korai stddiumu emlédaganat (amikor a daganat mar tovabbterjedt a mellen belil vagy a
hoénalji nyirokcsomédkra, de a szervezet tobbi részére még nem) miitétet, kemoterapiat
(daganatok kezelésére szolgalé gyogyszerek) és — adott esetben - sugarkezelést kovetéen. A
gyogyszer kemoterapiaval kombinaciéban a kezelés korabbi szakaszaban is alkalmazhaté.
Helyileg el6rehaladott daganatok (ideértve a gyulladasos daganatokat is) vagy 2 cm-nél
nagyobb atmérgjli daganatok esetében a Zercepac-ot mitét el6tt kemoterapiaval egyltt, majd
mUtét utdn 6nmagaban alkalmazzak;

o attétes eml6daganat (a daganat a szervezet mas részeire is atterjedt). A gyogyszert
onmagaban alkalmazzak, ha mas kezelés nem volt sikeres, vagy nem alkalmazhat6. Mas
daganatellenes gydégyszerekkel - paklitaxellel vagy docetaxellel -, illetve egy masik
gyogyszertipussal, az Ugynevezett aromatazgatiokkal kombinalva is alkalmazzak;

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

A Zercepac csak akkor alkalmazhatd, ha a daganat ,fokozott HER2 expressziot” mutat: ez azt jelenti,
hogy a daganat nagy mennyiségl HER2 nev( fehérjét termel a daganatos sejteken. Az emlédaganatok
kérulbelul egynegyede, a gyomordaganatoknak pedig az egy6tdde mutat fokozott HER2 expresszidt.

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

A Zercepac hatdéanyaga a trasztuzumab.
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Hogyan kell alkalmazni a Zercepac-ot?

A Zercepac csak receptre kaphato, és a kezelést a daganatellenes gyogyszerek alkalmazasaban
tapasztalattal rendelkezd szakorvosnak kell megkezdenie.

90 percig tartd, vénaba adott inflzid formajaban alkalmazzak hetente, vagy 3 hetente egyszer
eml6daganat, és 3 hetente egyszer gyomordaganat esetén. Korai stadiumu emlédaganatnal a kezelés
egy évig, illetve a betegség kiujulasaig tart, attétes eml6- vagy gyomordaganat esetén pedig a
kezelést addig folytatjak, amig az hatasos. Az adagolas a beteg testtomegétdl, a kezelt betegségtdl,
tovabba attol fiigg, hogy a Zercepac-ot hetente vagy 3 hetente alkalmazzak.

Az infuzio allergids reakcidkat valthat ki, ezért a betegeket megfigyelés alatt kell tartani az infazid
beadasa alatt és azt kévetéen a panaszok, példaul 1az és hidegrazas tekintetében. Azoknal a
betegeknél, akiknél az els6 90 perces infuzidé soran nem jelentkezik jelentds reakcid, a tovabbi inflzidk
30 perc alatt beadhatdk.

A Zercepac alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacioért olvassa el a betegtajékoztatét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Zercepac?

A Zercepac hatdanyaga, a trasztuzumab egy monoklonalis antitest (egy fehérjefajta), amelyet Ugy
alakitottak ki, hogy felismerje a HER2 fehérjét és ahhoz kotédjon. A HER2-h6z kétédve a trasztuzumab
aktivalja az immunrendszer sejtjeit, amelyek aztan elpusztitjak a daganatos sejteket. A trasztuzumab
ezenkivil megakadalyozza, hogy a HER2 a tumorsejtek névekedését kivaltd jeleket bocsasson ki.

Milyen elényei voltak a Zercepac alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Zercepac-ot és a Herceptin-t 6sszehasonlité laboratériumi vizsgalatok azt mutatték, hogy a Zercepac
hatdanyaga rendkivil hasonlé a Herceptin hatéanyagahoz a szerkezete, tisztasaga és bioldgiai
aktivitasa tekintetében. A vizsgalatok azt is bizonyitottak, hogy a Zercepac alkalmazasa hasonlo
hatdanyagszinteket eredményez a szervezetben, mint a Herceptin adasa.

Ezenfelll, egy 649, fokozott HER2 expresszidval jard, kordbban nem kezelt, attétes eml6daganatban
szenvedG beteget bevond vizsgalat sordn azt tapasztaltak, hogy a Zercepac ugyanolyan hatékony volt
a betegség kezelésében, mint a Herceptin. A betegek Zercepac-ot vagy a referencia-gyogyszer
Herceptin-t kaptak egy masik daganatellenes gydgyszerrel, a docetaxellel egylitt. A 24 hét kezelés
utan mindkét gydgyszer esetében a betegek 71%-anal észleltek kezelésre adott valaszt (a Zercepac-
kal kzelt 324betegbdl 231-nél, a Herceptin esetében pedig 325-bdl 232-nél).

Mivel az Zercepac hasonlé bioldgiai gydgyszer, nem szlikséges a trasztuzumab hatésossagara és
biztonsagossagara vonatkozdan a Herceptin-nel végzett Gsszes vizsgalatot megismételni a Zercepac
esetében.

Milyen kockazatokkal jar a Zercepac alkalmazasa?

A Zercepac biztonsagossagat értékelték, és az 0sszes elvégzett vizsgalat alapjan a gydgyszer
mellékhatasai hasonlonak tekintheték a Herceptin referencia-gyogyszer mellékhatasaihoz. A Zercepac
leggyakoribb vagy legsulyosabb mellékhatdsai a szivproblémak, az infuzidval kapcsolatos reakcidk, a
vérsejtek — kilondsen a fehérvérsejtek - szintjének csokkenése, a fertézések és a tlidoproblémak.

A Zercepac kardiotoxicitast okozhat (arthat a szivnek), ideértve a szivelégtelenséget (amikor a sziv
nem mUkodik olyan jél, mint ahogyan kellene). A gydgyszert kérltekintéssel kell alkalmazni olyan
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betegeknél, akiknél mar fennall szivprobléma vagy magas a vérnyomasuk, és a szivm(ikodés
ellendrzése céljabol minden beteget megfigyelés alatt kell tartani a kezelés alatt és utan.

A Zercepac nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) a trasztuzumabbal,
az egérfehérjékkel vagy a készitmény barmely mas 6sszetevéjével szemben. Tilos az alkalmazasa
azoknadl a betegeknél, akiknek az elérehaladott daganata még nyugalomban is sulyos Iégzési
problémakat okoz, vagy akik oxigénterapiat igényelnek.

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

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a hasonlé bioldgiai gydgyszerekre vonatkozé
eurdpai unids kovetelményeknek megfeleléen a Zercepac a szerkezete, tisztasaga és biologiai
aktivitasa tekintetében rendkiviil hasonlé a Herceptin-hez, és ugyanugy oszlik el a szervezetben. Ezen
tulmenden a fokozott HER2 expresszidét mutato, attétes emlédaganatok esetén végzett vizsgalatok
kimutattak, hogy a Zercepac-infuzié hatékonysaga megegyezik a Herceptin-infuzié hatékonysagaval.

Ezeket az adatokat elégségesnek tartottak annak megallapitasahoz, hogy a jévahagyott javallatokban
a Zercepac a hatasossag és biztonsagossag szempontjabdl ugyanugy fog viselkedni, mint a Herceptin.
Ezért az Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy a Herceptin-hez hasonléan a Zercepac
alkalmazasanak elényei meghaladjak az azonositott kockdzatokat és a forgalombahozatali engedély
kiadhaté.

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

A Zercepac biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Zercepac alkalmazasaval kapcsolatban felmer(l6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Zercepac alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Zercepac-kal kapcsolatos egyéb informacio

A Zercepac-kal kapcsolatban tovabbi informacié az Ugyndkség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zercepac.
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