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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Herceptin
trastuzumabas

Sis dokumentas yra Herceptin Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Herceptin rinkodaros leidimg ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Herceptin?

Herceptin — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos trastuzumabo. Gaminami $io vaisto
milteliai, i$ kuriy ruoSiamas infuzinis (j veng lasinamas) tirpalas ir | poodj leidziamas injekcinis tirpalas.

Kam vartojamas Herceptin?

Herceptin skirtas Siy rasiy veéziui gydyti:

e ankstyvos stadijos krities véziui (kai vézys iSplites krityje arba pazastiniuose limfmazgiuose, bet ne
kitose kiino vietose) po chirurginiy operaciju, chemoterapijos (gydymo vaistais nuo vézio) ir
radioterapijos (gydymo spinduline terapija), jei taikoma. Jis taip pat gali bati skiriamas anksciau
kartu su chemoterapiniais vaistais; esant vietoje pazengusiems (taip pat uzdegiminiams) arba
didesniems nei 2 cm plocio augliams, Herceptin vartojamas pries$ operacijg su chemoterapija, o po
jos — vienas;

e metastazavusiam krities véziui (j kitas kiino vietas iSplitusiam véziui) gydyti. Vaistas skiriamas
vienas pacientéms, kurioms ankstesnis gydymas buvo neveiksmingas. Jis taip pat vartojamas kartu
su kitais vaistais nuo vézio: paklitakseliu arba docetakseliu, arba su aromatazés inhibitoriumi;

I veng lasinamasHerceptin taip pat gali biti vartojamas:

e metastazavusiam skrandzio véziui kartu su cisplatina ir kapecitabinu arba 5—fluorouracilu (kitais
vaistais nuo véZzio) gydyti.
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Herceptin gali bati vartojamas tik tada, kai nustatyta padidéjusi véZio HER2 ekspresija, t. y. kai vézys
ant auglio lasteliy pavirsiaus gamina daug baltymo HER?2 ir dél to auglio lastelés greiCiau auga. Mazdaug
ketvirtadalyje krities vézio augliy ir penktadalyje skrandzio augliy yra padidéjusi HER2 ekspresija.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Herceptin?

Gydyma Herceptin gali pradéti tik gydytojas, turintis gydymo vaistais nuo vézio patirties.

I veng lasinamos 90 minuciy trukmés Herceptin infuzijos krities véziu sergancioms pacientéms
atliekamos kas savaite arba kas tris savaites, skrandzio véziu sergantiems pacientams — kas tris
savaites. Ankstyvos stadijos krities véziui gydyti Herceptin skiriamas vienus metus arba tol, kol liga
nepasikartoja. Metastazavusiam kriities arba skrandzio véziui gydyti vaistas skiriamas tol, kol yra
veiksmingas. Rekomenduojama dozeé priklauso nuo paciento kiino svorio ir nuo gydomos ligos ir nuo to,
ar Herceptin skiriamas kas savaite ar kas tris savaites.

Infuzija gali sukelti alergines reakcijas, todél atliekant infuzijas ir po jy pacientai turi buti stebimi.
Pacientams, kurie gerai toleruoja pirmajg 90 minudiy trukmés infuzija, véliau galima skirti 30 minuciy
infuzijas.

Rekomenduojama | poodi leidziamo Herceptin dozé, t. y. kas tris savaites per 2—-5 minutes suleidZziama
600 mg dozé, skiriama neatsizvelgiant | paciento svorj.

Kaip veikia Herceptin?

Veiklioji Herceptin medziaga trastuzumabas yra monokloninis antikiinas. Monokloninis antik@inas — tai
antiktnas (baltymo risis), galintis atpaZinti tam tikrg tam tikrose organizmo lgstelése esancig
medziagqa (antigenq) ir prie jos prisijungti. Trastuzumabas prisijungia prie HER2, kurio pernelyg daug
gaminama mazdaug ketvirtadalyje krities vézio ir penktadalyje skrandzio vézio augliy. Prisijungdamas
prie HER2, trastuzumabas aktyvuoja tam tikras imuninés sistemos lgsteles, kurios sunaikina auglio
Iasteles. Trastuzumabas taip pat neleidzia HER2 skleisti signaly, kurie sukelia auglio lasteliy augima.

Kaip buvo tiriamas Herceptin?

I veng lasinamo Herceptin poveikis gydant ankstyvos stadijos krities vézj tirtas penkiuose
pagrindiniuose tyrimuose su mazdaug 10 000 pacienciy. Pirmame tyrime dalyvavo pacientés, kurioms
anksciau buvo atlikta operacija, taikyta chemoterapija ir radioterapija (jei taikoma). Pusei tirty
pacienciy skirta Herceptin, kitai pusei — neskirta. Trijuose tyrimuose buvo vertinamas Herceptin poveikis
vaistg skiriant ankstyvoje ligos stadijoje kartu su chemoterapiniais vaistais. Penktame tyrime su vietoje
pazengusiu arba uzdegiminiu krities véziu serganciomis pacientémis buvo tiriamas pries operacijg su
chemoterapija ir po jos vieno skiriamo Herceptin poveikis. Tyrimuose buvo vertinama, kiek pacienciy
miré arba vézys pasikartojo arba paimeéjo.

1 veng lasinamo Herceptin poveikis gydant metastazavusj krities vézj tirtas keturiuose pagrindiniuose
tyrimuose: viename tyrime buvo vertinamas be kity vaisty skiriamo Herceptin poveikis 222 pacientéms,
kurioms ankstesnis gydymas buvo neveiksmingas; dviejuose tyrimuose buvo vertinamas Herceptin,
skiriamo kartu su paklitakseliu arba docetakseliu, poveikis 657 pacientéms; ir dar viename buvo
vertinamas Herceptin ir anastrozolio (aromatazés inhibitoriaus) derinio poveikis 208 pacientéms po
menopauzés. Tyrimais buvo siekiama nustatyti, kiek pacienciy pasireiské atsakas | gydyma arba kiek
laiko liga neprogresavo.
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Viename pagrindiniame tyrime buvo lyginamas | veng lasinamo Herceptin, cisplatinos ir kapecitabino
arba 5-fluorouracilo derinio poveikis ir ty paciy vaisty, tik be Herceptin, derinio poveikis 594
metastazavusiu skrandzio véziu sergantiems pacientams. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo
pacienty iSgyvenimo trukmeé.

Papildomame tyrime su 596 pacientémis, serganciomis ankstyvos stadijos kriities véziu, Herceptin
poodiniy injekcijy poveikis buvo lyginamas su | veng lasinamo Herceptin poveikiu. Herceptin skirta
pries operacijq ir pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo gydymo poveikis, nustatant skaiciy pacienciu,
kurias apzidrint po kriities pasalinimo operacijos nerasta véziniy lgsteliy. Tyrime taip pat lyginta
veikliosios medziagos koncentracija kraujyje, kai Herceptin leidziamas | poodi ir lasinamas j veng,
siekiant parodyti, kad susidaro pakankama veikliosios medziagos koncentracija leidziant | pood;.

Visuose tyrimuose dalyvavo pacientai, kuriy vézys iSskiria HER2.
Kokia Herceptin nauda nustatyta tyrimuose?

Pirmame ankstyvuoju krities véziu serganciy pacienciy tyrime nustatyta, kad per pirmuosius gydymo
metus véziu vél susirgo 8 proc. (127 i3 1 693) | veng lasinamg Herceptin vartojusiy pacienciy, kurioms
buvo atlikta chirurginé operacija, taikomas gydymas chemoterapija ir radioterapija (jei taikoma),
palyginti su 13 proc. (219 i3 1 693) Sio preparato nevartojusiy pacienciy. Kartu su chemoterapiniais
vaistais pradéjus vartoti Herceptin, per trejus metus maziau pacienciy vél susirgo véziu. Skirtumas
svyravo 4,8—-11,8 proc., priklausomai nuo naudoty chemoterapiniy vaisty rasies. Vietiskai iSplitusiu
krities véziu serganciy motery tyrime nustatyta, kad pries operacijg | veng lasinamag Herceptin kartu su
kitais chemoterapiniais vaistais vartojusiy, o po operacijos — vieng Herceptin vartojusiy pacienciy miré
maziau ir maziau motery vézys patimejo ar atsinaujino po trejy mety. Po trejy mety 65 proc. Herceptin
vartojusiy pacienciy vis dar gyveno ir jy vézys nepaliméjo ar neatsinaujino, palyginti su 52 proc.
Herceptin nevartojusiy paciendiu.

Tarp metastazavusiu krities véziu sergandiy pacienciy, kurioms ankstesnis gydymas buvo
neveiksmingas, atsakas | Herceptin infuzijas | veng pasireiské 15 proc. pacienciy. Kai Herceptin buvo
vartojamas kartu su paklitakseliu arba docetakseliu, gydymas buvo veiksmingas mazdaug pusei
pacienciy, o vartojant vien paklitakselj arba docetakselj — mazdaug ketvirtadaliui pacienciy. Pacientéms,
vartojusioms Herceptin ir anastrozolio derinj, vézys neprogresavo ilgiau (vidutiniskai 4,8 ménesio) nei
tik anastrozolj vartojusioms pacientéms (vidutiniSkai 2,4 ménesio).

Metastazavusiu skrandzio véZiu sergantys pacientai, kuriy naviky HER2 ekspresija padidéjusi, vartodami
Herceptin infuzijas | veng, iSgyveno vidutiniskai 16 ménesiy, palyginti su pacientais, vartojusiais tik
cisplating ir kapecitabing arba 5-fluorouracila, kurie iSgyveno 11,8 ménesio.

I poodj leidZiamas Herceptin turéjo tokj pat poveikj, kaip | veng lasinamas Herceptin. Veikliosios
medziagos koncentracija buvo tokia pati, kai ir vartojant | veng lasinama Herceptin.

Kokia rizika siejama su Herceptin vartojimu?

Dazniausi ar sunkis Herceptin Salutiniai reiskiniai yra Sirdies veiklos sutrikimai, infekcijos, plaudiy
veiklos ir kraujotakos sutrikimai ir su Herceptin vartojimo blidu susijusios reakcijos. I poodj leidziamo ir
i veng lasinamo Herceptin palyginamajame tyrime kai kurie Salutiniai reiskiniai pasireiSké dazniau |
poodj leidziama Herceptin vartojusiems pacientams: tai buvo infekcijos su neutropenija (mazas
neutrofily — baltujy kraujo lgsteliy - kiekis) ar be jos, Sirdies veiklos sutrikimai, su Herceptin vartojimo
blidu susijusios reakcijos ir aukstas kraujo spaudimas. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos
pranesta gydant Herceptin, sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.
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Herceptin negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) trastuzumabui, peliy baltymams
arba kitoms pagalbinéms vaisto medZiagoms. Vaisto negalima skirti pacientams, kuriems dél
pazengusio vézio pasireiskia sunkis kvépavimo sutrikimai ramybés bisenoje arba kuriems taikoma
deguonies terapija.

Herceptin gali toksiSkai paveikti (pazeisti) Sirdj, net sukelti Sirdies nepakankamuma (kai sutrinka Sirdies
veikla). Ypac atsargiai juo gydytini pacientai, turintys Sirdies veiklos sutrikimy arba aukstg kraujospidj,
be to, gydymo metu ir po jo turi bati stebima visy Siuos vaistus vartojanciy pacienty Sirdies baklé.

Kodél Herceptin buvo patvirtintas?

Komitetas nusprendé, kad Herceptin teikiama nauda yra didesné uz keliama rizika, ir rekomendavo
suteikti jo rinkodaros leidima.

Kita informacija apie Herceptin:
Europos Komisija 2000 m. rugpjicio 28 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Herceptin
rinkodaros leidima.

ISsamy Herceptin EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Herceptin rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2013-07.
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