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Enhertu (trastuzumabas derukstekanas)
Paprasta kalba parengta Enhertu apzvalga ir paaiskinimas, kodél jis buvo
registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Enhertu ir kam jis vartojamas?

Enhertu - tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys:

e HER?2 teigiamu kraties véziu, kuris yra metastazaves (isSplites | kitas kiino dalis) arba kurio
negalima pasalinti chirurginiu biidu. HER2 teigiamas reiskia, kad véziniy lasteliy pavirsiuje
gaminami dideli kiekiai baltymo HER2, todél naviko lgstelés sparciau auga. Enhertu skiriamas
vienas pacientams, kuriems jau taikytas vienas ar daugiau pries HER2 nukreipty vézio gydymo
bldduy;

e mazos HER2 raiskos ir ultramazos HER2 raiskos krities véziu, kuris yra metastazaves arba kurio
negalima pasalinti chirurginiu bidu. Mazos HER2 raiSkos ir ultramazos HER2 raiskos reiskia, kad
vézinés lastelés savo pavirsiuje Siek tiek gamina HER2, taCiau maziau nei HER2 teigiamos véZinés
lgstelés. Enhertu skiriamas vienas pacientams, kuriy véziniy lasteliy pavirsiuje yra tam tikry
hormony receptoriy (HR teigiami). Jis skiriamas pacientams, kurie anksciau dél metastazavusio
krities vézio buvo gydyti bent viena endokrinine terapija (moteriskojo lytinio hormono estrogeno
poveikj blokuojantis gydymas) ir kuriems kito gydymo metu endokrininé terapija néra numatyta;

e mazos HER2 raiSkos krities véziu, kuris yra metastazaves arba kurio negalima pasalinti chirurginiu
badu ir kuriems, iSplitus ligai, anksciau buvo taikyta chemoterapija arba kuriy liga atsinaujino per
6 ménesius po operacijos. Enhertu skiriamas vienas;

e iSplitusiu nesmulkialgsteliniu plauciy véziu (NSPV), kai véZinése lastelése nustatyta HER2 baltymo
geno mutacija (pakitimas), vadinama aktyvuojancia HER2 mutacija. Vaistas skiriamas vienas
pacientams, kuriems anksciau taikyta chemoterapija platinos preparatais su imunoterapija
(gydymas, padidinantis imuninés sistemos gebéjimg kovoti su véziu) arba be jos;

e pazengusiu HER2 teigiamu skrandzio véziu ar skrandzio ir stemplés jungties véziu (tarp skrandzio
ir stemplés esancios jungties véziu). Vaistas skiriamas vienas pacientams, kurie ankscCiau buvo
gydomi trastuzumabu - kitu prieS§ HER2 nukreiptu vaistu;

e kity tipy HER2 teigiamais solidiniais navikais (augliais), kuriy negalima pasalinti chirurginiu bddu
arba kurie yra metastazave | kitas kino vietas. Jis skiriamas suaugusiesiems, kuriems jau taikytas
ankstesnis gydymas ir kurie neturi kity gydymo galimybiu.
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Enhertu sudétyje yra veikliosios medZiagos trastuzumabo derukstekano.

Kaip vartoti Enhertu?

Enhertu galima jsigyti tik pateikus recepta. Sj vaista i$raso gydytojas, ir jis skiriamas prizidrint
sveikatos prieziliros specialistui, turin¢éiam gydymo vaistais nuo vézio patirties.

Enhertu 90 minuciy lasinama | vena kartg kas tris savaites. Jei pacientas gerai toleruoja pirma
90 minuciy trukmés infuzija, kitas infuzijas galima atlikti per 30 minuciy. Gydyma galima testi tol, kol
jis yra veiksmingas.

Infuzija gali sukelti alerginiy reakcijy, todél jg atliekant ir po jos reikia stebéti, ar pacientui
nepasireisSkia karsciavimas ir Saltkrétis. Jei pacientui pasireiskia Salutinis poveikis, gydytojas gali
sumazinti vaisto doze arba laikinai arba visiSkai nutraukti gydyma.

Daugiau informacijos apie Enhertu vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja arba
vaistininka.

Kaip veikia Enhertu?

Enhertu veikliaja medZziagg trastuzumaba derukstekang sudaro du tarpusavyje sujungti veiklieji
komponentai:

e trastuzumabas - monokloninis antiklinas (tam tikros risies baltymas), kuris jungiasi prie HER2.
Prisijunges prie HER2, trastuzumabas suaktyvina imuninés sistemos lasteles, kurios véliau
sunaikina vézines lasteles. Taip pat trastuzumabas neleidzia HER2 stimuliuoti véziniy lasteliy,
augimo. Ivairiy tipy solidiniai navikai gali gaminti HER2 skirtingais kiekiais. Mazdaug penktadaliu
skrandZio vézio ir ketvirtadaliu kriities vézio atvejy HER2 yra gaminamas dideliais kiekiais, o
mazdaug pusés likusiy krities vézio atvejy HER2 gaminamas mazesniais kiekiais. Plauciy véziu su
aktyvuojancia HER2 mutacija serganciy pacienty organizme HER?2 kiekis taip pat yra didelis;

e derukstekanas pradeda veikti, kai trastuzumabas prisijungia prie HER2 ir patenka | véZines
lasteles. Derukstekanas naikina vézines lasteles slopindamas fermentg (baltyma), vadinamag
topoizomeraze I, kuris dalyvauja naujy véziniy lasteliy gamyboje.

Kokia Enhertu nauda nustatyta tyrimy metu?

HER2 teigiamas kriities vézys

Pimas pagrindinis tyrimas parodé, kad Enhertu veiksmingai sumazina metastazavusio arba
neoperuojamo krities vézio navikus. Visiems pacientams buvo taikyti du ar daugiau pries HER2
nukreipti gydymo bidai. Navikas sumazéjo mazdaug 61 proc. pacienty i$ 184, kurie buvo gydomi
rekomenduojama Enhertu doze.

Antrame pagrindiniame tyrime dalyvavo 524 pacientai, kurie anksciau nuo HER2 teigiamo
metastazavusio arba neoperuojamo krities vézio buvo gydomi pries HER2 nukreiptu vaistu
(trastuzumabu) ir taksanu. Tyrimas parodé, kad Enhertu gydyti pacientai ligai neprogresuojant
iSgyveno bent 18,5 ménesio, o gydytieji trastuzumabu emtansinu - bent 5,6 ménesio.

MazZos HER2 raiskos ir ultramazos HER2 raiskos kriities vézys

TreCiame pagrindiniame tyrime dalyvavo 557 pacientai, kuriems buvo diagnozuotas HR teigiamas arba
HR neigiamas krities vézys ir kurie buvo vienoje i$ Siy situacijy:
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e jy liga buvo metastazavusi arba jos nebuvo galima pasalinti chirurginiu blidu ir jie anksciau buvo
gydomi chemoterapiniais vaistais;

e jy liga atsinaujino gydymo metu arba per 6 ménesius po operacijos.

Atlikus tyrima nustatyta, kad Enhertu gydyty pacienty iSgyvenimo ligai neprogresuojant trukmé buvo
vidutiniskai 9,9 ménesio, o vartojusiy kitg gydytojo parinktg vaistg nuo vézio - 5,1 ménesio. Be to,
Enhertu vartojusiy pacienty gyvenimo trukmeé vidutiniskai buvo 23,4 ménesio, o pacienty, kurie vartojo
kitg gydytojo pasirinktg vaistg nuo vézio, - 16,8 ménesio.

Kitame pagrindiniame tyrime dalyvavo 866 suaugusieji, sergantys HR-teigiamu, mazos HER2 raiSkos
arba ultramazos HER2 raiskos krities véziu, kuris buvo metastazaves arba kurio nebuvo galima
pasalinti chirurginiu bldu. Pacientai buvo vienoje i$ Siy situacijy:

e jy liga progresavo taikant bent dvi ankstesnes endokrinines terapijas;

e jiems anksciau buvo taikyta bent viena endokrininé terapija ir vézys progresavo pra€jus ne
daugiau kaip 24 ménesiams nuo adjuvantinio gydymo (gydymo po vézio Salinimo operacijos)
pradzios;

e jy liga progresavo per 6 ménesius nuo pirmo metastazavusio krities vézio gydymo endokrinine
terapija ir CDK4/6 inhibitoriumi (tam tikros riiSies vézio gydymas) pradzios.

Tyrime Enhertu buvo lyginamas su standartine chemoterapija. Enhertu gydyti pacientai ligai
neprogresuojant gyveno vidutiniSkai 13,2 ménesio, o chemoterapiniais vaistais gydyti pacientai - 8,1
meénesio. Be to, Enhertu gydyti pacientai gyveno vidutiniSkai 29 ménesius, o gydyti chemoterapiniais
vaistais - mazdaug 27 ménesius.

HER2 teigiami solidiniai navikai

Enhertu nauda buvo vertinama atliekant Siuo metu dar neuzbaigta tyrima su suaugusiaisiais, kuriems
anksciau buvo diagnozuoti HER2 teigiami solidiniai navikai, kuriy nebuvo galima pasalinti chirurginiu
bldu arba kurie iSplito | kitas k@ino dalis ir kuriems nebuvo kity gydymo galimybiy. Tyrime Enhertu
nebuvo lyginamas su kitu vaistu ar placebu (preparatu be veikliosios medziagos). Tyrimo rezultatai
parodé, kad bendras atsako | gydyma daznis (pacienty, kuriems iSnyko vézio pozymiai arba sumazéjo
naviky dydis, dalis) Enhertu gydyty pacienty grupéje sieké 52 proc. (58 i$ 111 pacienty). Tarp
pacienty, kuriems gydymas buvo veiksmingas, atsako trukmés mediana buvo 21 ménuo.

Nesmulkialastelinis plauciy vézys (NSPV)

Tyrime buvo vertinamas gydymo Enhertu poveikis 152 NSPV sergantiems pacientams, kuriems
nustatytos aktyvuojancios HER2 mutacijos ir kuriy vézys atsinaujino arba progresavo po bent vieno
ankstesnio gydymo chemoterapiniais platinos preparatais. Rezultatai parodé, kad bendras atsakas |
gydymag pasireiskeé 49 proc. (50 i$ 102) numatytg Enhertu doze vartojusiy pacienty, o atsakas |
gydyma i$liko vidutini$kai 16,8 ménesio. Siame tyrime Enhertu nebuvo lyginamas su jokiu kitu vaistu
ar placebu.

Skrandzio vézys ir skrandzio ir stemplés jungties vézys

Enhertu nauda gydant skrandZio ir skrandzio ir stemplés jungties vézj buvo tiriama viename
pagrindiniame tyrime su 79 pacientais, kuriy vézys paiméjo po prieS HER2 nukreipto gydymo
trastuzumabu. Atliekant $j tyrimga, Enhertu nebuvo lyginamas su kitais vaistais ar placebu. Vidutiniskai
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8 ménesius trunkantis atsakas | gydyma (nustatytas pagal naviko sumazéjima) nustatytas 42 proc. (33
iS 79) pacienty.

Su Enhertu atlikti tyrimai iSsamiau aprasyti vaisto vertinimo protokoluose.
Koks yra Enhertu salutinis poveikis ir kokie yra jo vartojimo apribojimai?

ISsamy visy Enhertu Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Enhertu Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra pykinimas,
nuovargis, vémimas, plauky slinkimas, viduriy uzkietéjimas, sumazéjes apetitas, mazakraujyste
(sumazéjes raudonuyjy kraujo Iasteliy kiekis), neutropenija (sumazéjes su infekcija kovojanciy baltyjy
kraujo lasteliy neutrofily kiekis), viduriavimas, raumeny_ ir kauly skausmas, padidéjes tam tikry kepeny
fermenty (transaminaziy) kiekis, trombocitopenija (sumazéjes trombocity kiekis, dél kurio gali
prasidéti kraujavimas ir atsirasti kraujosruvy) ir leukopenija (sumazéjes baltyjy, kraujo lasteliy kiekis).

Ne daugiau kaip 1 zmogui i$ 10 gali pasireiksti sunki intersticiné plauciy liga (plauciy surandéjima
sukeliantis sutrikimas) ir pneumonitas (plauciy uzdegimas).

Salutinio poveikio, kuris gali pasireiksti vartojant Enhertu, daZnis ir sunkumas priklauso nuo gydomo
veézio risies.

Kodél Enhertu buvo registruotas ES?

Enhertu veiksmingai gydo HER2 teigiamu ir maZos HER2 raisSkos krities véziu sergancius pacientus,
kuriems anksciau taikytas gydymas. Enhertu taip pat yra veiksmingas gydant pacientus, kuriems
diagnozuotas HR teigiamas, mazos HER2 raiSkos arba ultramazos HER2 raiskos krities vézys, kuris yra
metastazaves arba kurio negalima pasalinti chirurginiu biidu po ankstesnés endokrininés terapijos, ir
kai endokrininé terapija nebesvarstoma kaip kita gydymo galimybé. Taip siekiama patenkinti
nepatenkintg medicininj poreikj Siems pacientams, kurie neturi naujy gydymo galimybiy, galinciy
pristabdyti ligos progresavima.

Gydant skrandzio ir skrandzio ir stemplés jungties vézj, Enhertu buvo naudingas pacientams, kuriems
anksdiau taikytas gydymas trastuzumabu ir kurie turi nedaug gydymo galimybiy. Todél Siuo vaistu
tenkinami nepatenkinti Siy pacienty medicininiai poreikiai. Taciau atliekant pagrindinj tyrimg Enhertu
nebuvo lyginamas su kitu vaistu nuo vézio arba placebu, ir bendrovés paprasyta pateikti iSsamesniy
duomenuy.

Gydant pazengusios stadijos NSPV su HER2 mutacijomis, Enhertu buvo naudingas pacientams, kuriems
anksciau buvo taikoma platinos terapija su imunoterapija arba be jos. Nuspresta, kad Sis vaistas
tenkina nepatenkintg Siy pacienty medicininj poreikj. Atliekant pagrindinj tyrimg, Enhertu nebuvo
lyginamas su kitu vaistu nuo vézio ar placebu, ir bendrovés buvo paprasyta pateikti iSsamesniy
duomenuy.

Enhertu patenkino nepatenkintg medicininj poreikj suaugusiesiems, kuriems anksciau buvo diagnozuoti
HER?2 teigiami solidiniai navikai ir kuriems néra kity gydymo galimybiy. Tacdiau gydymo poveikis skyrési
priklausomai nuo skirtingy tipy solidiniy naviky. Atsako | gydyma rodikliai svyravo nuo kliniskai
reikSmingy kai kuriy risiy naviky atveju iki nenustatytos reakcijos pacientams, kuriems buvo
diagnozuotas HER2 teigiamas kasos vézys. Be to, dél nedidelio tyrime dalyvavusiy pacienty skaiciaus
kilo neaiSkumy deél bendro gydymo poveikio. Bendrové pateiks iSsamesnius duomenis, siekdama
iSsklaidyti dabartinius neaiskumus.
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Kalbant apie Enhertu sauguma, Sis vaistas sukelia kai kuriuos svarbius Salutinius reiskinius, jskaitant
intersticine plauciy ligg ir pneumonitg, bet paprastai jie yra griztamieji ir juos galima kontroliuoti
atidziai stebint pacientg ir keiciant vaisto doze.

Enhertu registracija yra salyginé. Tai reiskia, kad vaistas buvo registruotas remiantis maziau iSsamiais
duomenimis, nei paprastai reikalaujama, nes jis patenkina nepatenkinta medicininj poreikj. Europos
vaisty agentlira mano, kad vaisto ankstesnio prieinamumo nauda yra didesné uz rizikg, siejama su Sio
vaisto vartojimu, kol bus gauta daugiau jrodymuy.

Bendrové turi pateikti daugiau duomeny apie Enhertu. Ji privalo pateikti:

e tyrimo, kuriuo vertinamas Enhertu saugumas ir veiksmingumas gydant NSLPV sergancius
pacientus, kuriy vézys turi HER2 mutacijq ir yra pazenges arba metastazaves arba kurio negalima
pasalinti chirurginiu bldu, rezultatus. Tyrime Enhertu bus lyginamas su pembrolizumabu, skiriamu
kartu su pemetreksedo ir platinos chemoterapiniais preparatais.

e tyrimo, kuriuo vertinamas Enhertu saugumas ir veiksmingumas suaugusiesiems, kuriems
diagnozuoti anksciau gydyti metastazave arba neoperuojami HER2 teigiami solidiniai navikai ir
kuriems gydyti néra kity galimybiu, rezultatai.

Agentiira kasmet perzilirés visg naujai gautg informacija.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Enhertu
vartojima?

Enhertu prekiaujanti bendrové sveikatos prieziliros specialistus apriipins mokomaja medziaga, kad
informuoty juos apie tai, kad Enhertu gali sukelti intersticine plauciy ligg ir pneumonita, kokius
simptomus reikia stebéti ir kaip elgtis pasireiSkus tokiems simptomams. Be to, kadangi kyla pavojus
supainioti Enhertu ir kitus vaistus, kuriy sudétyje yra trastuzumabo, jskaitant Kadcyla, nes juose yra
panasiai skambanciy veikliyjy medziagy (trastuzumabo derukstekano, trastuzumabo emtansino ir
trastuzumabo), | SvieCiamaja medziagq bus jtraukta informacija, kuria sveikatos priezitros specialistai
bus jspéti, kad Siy vaisty nereikéty vartoti pakaitomis bei bus informuoti apie tai, kaip iSvengti gydymo
klaidy.

Pacientams, kuriems bus iSraSomas Enhertu, taip pat bus iSduodama paciento kortelé, kurioje bus
pateikta informacija apie intersticine plauciy ligg ir pneumonitg, taip pat apie tai, kaip atpazinti
simptomus ir kada kreiptis | gydytojq.

Sig medziaga nacionalinés kompetentingos institucijos gali paskelbti savo interneto
svetainése. Nacionaliniy, registry sarasa galima rasti EMA svetainéje.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Enhertu vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaistu, Enhertu vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Enhertu Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/risk-minimisation-measures-rmm#national-repositories-76380

Kita informacija apie Enhertu

Enhertu jregistruotas visoje ES salyginai 2021 m. sausio 18 d.

Daugiau informacijos apie Enhertu, jskaitant pakuotés lapelj ir vertinimo protokolus, rasite Agentiros
tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enhertu.

Norédami suzinoti, ar Sis vaistas prieinamas jlsy Salyje, kreipkités | savo nacionaline kompetentingg
institucija.
Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2026-05.

Enhertu (trastuzumabas derukstekanas)
EMADOC-1829012207-55055 6/6 puslapis


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/enhertu
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human

	Kas yra Enhertu ir kam jis vartojamas?
	Kaip vartoti Enhertu?
	Kaip veikia Enhertu?
	Kokia Enhertu nauda nustatyta tyrimų metu?
	HER2 teigiami solidiniai navikai

	Koks yra Enhertu šalutinis poveikis ir kokie yra jo vartojimo apribojimai?
	Kodėl Enhertu buvo registruotas ES?
	Kokios priemonės taikomos siekiant užtikrinti saugų ir veiksmingą Enhertu vartojimą?
	Kita informacija apie Enhertu

