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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Ontruzant
trastuzumabas

Sis dokumentas yra Ontruzant Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentlira vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip
vartoti Ontruzant.

Praktinés informacijos apie Ontruzant vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis
i savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Ontruzant ir kam jis vartojamas?

Ontruzant — tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomos Sios ligos:

e ankstyvos stadijos krities vézys (kai vézys yra iSplites kriityje arba | pazastyje esancias liaukas,
bet ne | kitas kiino dalis), po operacijos, chemoterapijos (gydymo vaistais nuo vézio) ir spindulinés
terapijos (gydymo spinduliais), jei taikytina. Jis taip pat gali bati skiriamas ankstesniame gydymo
etape kartu su chemoterapiniais vaistais. Diagnozavus navikus, kurie yra lokaliai iSplite (jskaitant
uzdegiminius navikus) arba didesni nei 2 cm skersmens, Ontruzant vartojamas pries operacijg
kartu su chemoterapiniais vaistais, tada vél po operacijos — vienas;

e metastazaves (j kitas kiino dalis iSplites) kriities vézys. Vaistas skiriamas vienas pacientams,
kuriems anksciau taikytas gydymas buvo neveiksmingas. Jis taip pat skiriamas kartu su kitais
vaistais nuo vézio — paklitakseliu arba docetakseliu, arba kartu su kitos klasés vaistais, kurie
vadinami aromatazés inhibitoriais;

e metastazaves skrandzZio vézys, vaistg skiriant kartu su cisplatina ir arba kapecitabinu, arba 5-
fluorouracilu (kitais vaistais nuo vézio).

Ontruzant galima skirti tik nustacius, kad véziniame darinyje padidéjusi HER2 ekspresija — tai reiskia,
kad véziniy lasteliy pavirSiuje gaminami dideli kiekiai baltymo HER2, todél véZinés lastelés sparciau
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auga. Padidéjusi HER2 ekspresija navike nustatoma mazdaug ketvirtadaliui krities véziu ir penktadaliui
skrandzio véziu serganciy pacienty.

Ontruzant yra panasus biologinis vaistas. Tai reiskia, kad Ontruzant yra panasus | kitg biologinj vaistinj
preparata (referencinj vaistinj preparatq), kuris jau registruotas Europos Sajungoje (ES). Referencinis
Ontruzant vaistas yra Herceptin. Daugiau informacijos apie biologiSkai panasius vaistus rasite klausimy
ir atsakymy dokumente dia.

Ontruzant sudétyje yra veikliosios medziagos trastuzumabo.
Kaip vartoti Ontruzant?

Ontruzant galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turéty pradeti gydytojas, turintis gydymo
vaistais nuo vézio patirties.

Tiekiami vaisto milteliai, i$ kuriy ruosiamas tirpalas, kuris sumaiSomas su infuziniu (j veng lasinamu)
tirpalu. Tirpalas sulasinamas | vena per 90 minuciy; sergant kriities véziu, procedira atliekama kas
savaite arba kas tris savaites, o sergant skrandzio véziu — kas tris savaites. Gydant ankstyvos stadijos
krities vézj, gydymas tesiamas metus arba iki atsinaujinant ligai, o gydant metastazavusj krities arba
skrandzio vézj, gydymas tesiamas, kol jis yra veiksmingas. Rekomenduojama dozé priklauso nuo
paciento kiino svorio ir nuo ligos, kurig numatoma gydyti, taip pat nuo to, ar Ontruzant lasinamas |
veng kas savaite ar kas tris savaites.

Lasinant vaistg | vena, gali pasireiksti alerginés reakcijos, todél atliekant infuzijg ir po jos pacientg
reikéty stebéti. Pacientams, kurie toleruoja pirma 90 minuciy trukmeés infuzijg, kitus kartus vaistg
galima sulasinti per 30 minudiu.

Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.
Kaip veikia Ontruzant?

Veiklioji Ontruzant medziaga trastuzumabas yra monokloninis antikiinas (tam tikros rdsies baltymas),
kuris sumodeliuotas taip, kad atpaZinty baltyma HER2 (padidéjusi HER2 ekspresija navike nustatoma
mazdaug ketvirtadaliui krities véziu ir penktadaliui skrandzio véziu serganciy pacienty) ir prie jo
jungtysi. Jungdamasis prie HER2, trastuzumabas aktyvina imuninés sistemos lgsteles, kurios veéliau
sunaikina naviko lasteles. Trastuzumabas taip pat nebeleidZia HER2 skleisti signaly, kurie skatina
naviko lgsteles augti.

Kokia Ontruzant nauda nustatyta tyrimuose?

Atlikus laboratorinius tyrimus, kuriuose Ontruzant buvo lyginamas su Herceptin, nustatyta, kad savo
struktdira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Ontruzant sudétyje esanti veiklioji medZziaga labai panasi |
Herceptin veikligja medziaga. Tyrimais taip pat nustatyta, kad vartojant Ontruzant pacienty organizme
susidaranti veikliosios medziagos koncentracija yra panasi | susidarancig vartojant Herceptin.

Be to, atliktas tyrimas, kuriame dalyvavo 875 pacientés, kurioms buvo diagnozuotas ankstyvos
stadijos arba lokaliai iSplites krities vézys, ir kuriuo siekta jvertinti Ontruzant ir Herceptin
veiksminguma. Moterims priesS operacijq ir po jos buvo taikomas gydymas vienu arba kitu vaistu su
trastuzumabu; vadovaujantis standartine praktika, joms taip pat kartu buvo paskirti kiti vaistai nuo
vézio ir spinduliné terapija. Tyrimu nustatyta, kad iS motery, kurios buvo stebimos mazdaug 14
ménesiy po gydymo, iSgyvenusiy motery, kuriy liga neatsinaujino arba nepasunkéjo, procentiné dalis
Ontruzant grupéje sieké 94 proc., o Herceptin grupéje — 93 proc. IStyrus operacijos metu pasalintg
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audinj, invaziniy, véziniy lasteliy nenustatyta 52 proc. motery, kurios vartojo Ontruzant, ir 42 proc.
Herceptin vartojusiy motery, bet atsizvelgiant | visg turima tyrimo informacijg, nuspresta, kad Sis
skirtumas nesvarbus. Remiantis visais pateiktais duomenimis, prieita prie iSvados, kad pagal
patvirtintas indikacijas vartojamas Ontruzant bus toks pat veiksmingas ir saugus kaip Herceptin.

Kadangi Ontruzant yra panasus biologinis vaistas, visy su Herceptin atlikty trastuzumabo
veiksmingumo ir saugumo tyrimy nereikia kartoti su Ontruzant.

Kokia rizika siejama su Ontruzant vartojimu?

Dazniausi arba sunkiausi Ontruzant sukeliami Salutiniai reiskiniai yra su Sirdimi susije negalavimai, su
Ontruzant infuzija susijusios reakcijos, sumazéjes kraujo kiineliy (ypac baltyjy) kiekis, infekcijos ir
plauciy veiklos sutrikimai.

Ontruzant gali sukelti kardiotoksiSkuma (pakenkti Sirdziai), jskaitant Sirdies nepakankamuma (kai Sirdis
veikia ne taip, kaip turéty). Reikéty biti atsargiems, jeigu vaistas lasinamas | veng pacientams, kuriy
Sirdis jau negaluoja arba kuriy kraujospudis padidejes, taip pat visus pacientus reikia stebéti
procediiros metu ir po jos dél galimy Sirdies veiklos sutrikimy.

Ontruzant negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) trastuzumabui, peliy baltymams
arba bet kuriai pagalbinei medziagai. Sio vaisto negalima skirti pacientams, kurie dél pazengusios
stadijos vézio turi sunkiy kvépavimo sutrikimy net bidami ramybés biisenos arba kuriems bdtina
deguonies terapija.

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy vartojant Ontruzant sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Ontruzant buvo patvirtintas?

Europos vaisty agentiira nusprende, kad pagal panasiems biologiniams vaistams taikomus ES
reikalavimus jrodyta, kad savo kokybe, saugumu ir veiksmingumu Ontruzant yra panasus | Herceptin.

Todél agentdra laikési nuomones, kad, kaip ir Herceptin, Sio vaisto teikiama nauda yra didesné uz
nustatytg rizika, ir rekomendavo Ontruzant registruoti.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Ontruzant vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Ontruzant
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Ontruzant

ISsamy Ontruzant EPAR rasite agentlros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Ontruzant rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.
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