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Enhertu (trastuzumaba derukstekans)
Enhertu parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Enhertu un kapeéc tas lieto?

Enhertu ir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar:

HER?2 pozitivu krits vézi, kas ir metastatisks (izplatijies uz citam kermena dalam) vai kuru nav
iesp&jams izoperét. HER2 pozitivs nozimé&, ka véza Slinas uz savas virsmas liela daudzuma razo
olbaltumvielu, ko dévé par HER2 un kas veicina audz&ja stinu atraku attistibu. Enhertu tiek lietotas
vienas pasas pacientiem, kuri sanémusi divas vai vairakas terapijas pret HER2.

HER2 zemu un HER2 |oti zemu krits vézi, kas ir metastatisks vai ko nav iesp&jams izoperét. HER2
zems un HER2 Joti zems limenis nozimé, ka véza Slinas uz savas virsmas razo nedaudz HER2, bet
mazak neka HER2 pozitivas véza Slinas. Tas lieto vienas pasas pacientiem, kuriem uz véza Stnu
virsmas ir noteiktu hormonu receptori (HR pozitivs). Tas lieto pacientiem, kuri ieprieks ir sapnémusi
vismaz vienu endokrinas terapijas lidzekli (terapiju, kas bloké estrogéna, sievieSu hormona,
iedarbibu) metastatiska kriits véza arstéSanai un kuriem netiek apsvérta endokrina terapija
nakamajai arstésanai;

HER2 zems kriuts vézis pacientém, kuram slimiba ir metastatiska vai kuru nav iesp&jams izoperét
un kuras péc slimibas izplatiSanas ieprieks ir sapémusas Kimijterapiju vai kuram slimiba ir
recidivéjusi arstésanas laika vai seSu ménesu laika péc operacijas. Enhertu lieto atseviski;

progres&judu nesikétnu plausu vézi (NSSPV), kura véza $inam ir mutacija (izmainas) HER2
olbaltumvielas géna, ko dévé par aktivéjoSo HER2 mutaciju. Tas lieto vienas pasas pacientiem, kuri
ieprieks arstéti ar platinu saturosu kimijterapiju ar vai bez iminterapijas (arstésana, kas stimulé
imunsistémas spéju cinities pret vézi);

HER2-pozitivu progreséjosu kunga vézi vai gastroezofagealas parejas vézi (vézis pareja starp kundi
un baribas vadu). Tas lieto vienas pasas pacientiem, kuri ieprieks ir sanémusi trastuzumabu, kas ir
vél viena terapija HER2 arstésanai.

Enhertu satur aktivo vielu trastuzumaba derukstekanu.

Ka lieto Enhertu?

Enhertu var iegadaties tikai pret recepti. Tas drikst izrakstit arsts un ievadit tada veselibas apripes
specialista uzraudziba, kuram ir pieredze pretvéza zalu lietoSana.
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Zales tiek ievaditas ar 90 mindsu inflziju véna (pa pilienam) ik péc trim nedélam. Pacientiem, kuriem
pirmas 90 minas$u inflzijas panesamiba ir laba, turpmak var veikt infazijas 30 minasu laika. Arstésanu
var turpinat, kameér ta iedarbojas.

Inflzija var izraisit alerdiskas reakcijas, tapéc pacients infiizijas laika un péc tas ir janovéro, jo var
sakties drudzis vai drebuli. Ja pacientam rodas blakusparadibas, arsts var samazinat devu vai islaicigi
vai neatgriezeniski partraukt arstésanu.

Papildu informaciju par Enhertu lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Enhertu darbojas?

Enhertu aktiva viela trastuzumaba derukstekans sastav no divam savstarpé&ji saistitam aktivam
sastavdalam:

e trastuzumabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas izstradata, lai piesaistitos pie
HER2. Piesaistoties pie HER2, trastuzumabs aktivizé iminsistémas Slinas, kas péc tam nogalina
véza Slinas. Trastuzumabs ari partrauc HER2 stimul&joSo ietekmi uz véza Stinu augsanu. HER2 tiek
razots augsta limeni aptuveni piektdala kunga véza un ceturtdala krits véza gadijumu un zemaka
[TmenT aptuveni pusé paréjo krits véza gadijumu. Plausu véza gadijuma ar aktivizéjosu HER2
mutaciju veidojas ari augsts HER2 limenis;

o derukstekans klist aktivs, kad trastuzumabs ir piesaistits HER2 un iekl|lst véza Sinas.
Derukstekans nogalina véza sitinas, blok&jot enzimu (proteinu), ko dévé par topoizomerazi I un kas
ir iesaistits jaunu véza sStnu veidosana.

Kadi Enhertu ieguvumi atklati péetijumos?

HER2 pozitivs kruts veézis

Pirmaja pamatpétijuma pieradija Enhertu efektivitati, samazinot audz&ju pacientiem ar metastatisku
krdts vézi vai krats vézi, ko nevar izoperét. Visi pacienti bija sanémusi divas vai vairakas HER2
meérkterapijas. Vézis samazinajas par apméram 61 % 184 pacientiem, kuras arstéja ar ieteicamo
Enhertu devu.

Otraja pamatpétijuma piedalijas 524 pacienti, kuri ieprieks tika arstéti ar HER2 mérka terapiju
(trastuzumabu) un taksanu HER2 pozitiva kriits véza arstéSanai, kas bija metastatisks vai kuru nebija
iesp€jams izoperét. Petijuma tika pieradits, ka ar Enhertu arstétas pacienti nodzivoja vismaz

18,5 ménesus bez slimibas progresésanas, salidzinot ar vismaz 5,6 ménesiem pacientém, kuras arstéja
ar trastuzumaba emtanzinu.

HER2 zems un HER2 |oti zems kruts vézis
TresSaja pamatpétijuma piedalijas 557 pacienti ar HR pozitivu vai HR negativu krits vézi, kuriem:

¢ slimiba bija metastatiska vai vézi nevaréja iznemt operacijas cela, un vini ieprieks bija arstéti ar
kimijterapiju;

e slimiba recidivéja arstésanas laika vai seSu ménesu laika péc operacijas.

P&tijuma konstatéja, ka pacienti, kuri sanéma Enhertu, nodzivoja vidéji 9,9 ménesus bez slimibas
progresésanas, salidzinot ar 5,1 ménesSiem pacientiem, kuri sanéma citas arsta izvélétas pretvéza
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zales. Turklat pacienti, kuri sanéma Enhertu, nodzivoja vidéji 23,4 ménesus salidzinajuma ar
16,8 ménesSiem pacientiem, kuri sanéma citas arsta izvélétas pretvéza zales.

Cita pamatpétijuma piedalijas 866 pieaugusie ar HR pozitivu, HER2 zemu vai HER2 |oti zemu krits
vEézi, kas bija metastatisks vai kuru nebija iesp&jams izoperét. Pacienti bija kada no $adam situacijam:

e vinu slimiba bija progresgjusi péc vismaz divam iepriekSéjam endokrinajam terapijam;

e vini bija sanémusi vismaz vienu iepriek$éju endokrino terapiju, un vézis progreséja 24 ménesu
laika péc adjuvantas terapijas uzsaksanas (arstéSana, ko veic péc véza kirurgiskas iznpemsanas);

e vinu slimiba bija progreséjusi seSu ménesu laika péc tam, kad bija uzsakta pirma metastatiska
krits véza arstéSana ar endokrino terapiju un CDK4/6 inhibitoru (véza arstésanas veids).

P&tijuma Enhertu tika salidzinatas ar standarta kimijterapiju. Ar Enhertu arstétie pacienti nodzivoja
vid&ji 13,2 ménesus bez slimibas progreséSanas salidzinajuma ar 8,1 ménesi pacientiem, kurus arstéja
ar Kimijterapiju. Turklat pacienti, kuri lietoja Enhertu, nodzivoja vidéji 29 ménesus salidzinajuma ar
aptuveni 27 ménesiem pacientiem, kuri sanéma kimijterapiju.

Nesiksinu plausu vézis (NSSPV)

P&tljuma pétija Enhertu arstésanu 152 pacientiem ar NSSPV, kuriem bija aktiviz&josas HER2 mutacijas
un kuriem vézis bija izplatijies un kuriem vézis bija recidivéjis vai saasinajies péc vismaz vienas
iepriekS€jas arstésanas, kas ietvéra platinu saturoSu kimijterapiju. Rezultati liecinaja, ka kopé&ja
atbildes reakcija (to pacientu dala, kuriem nav véza pazimju vai kuru audz€&ji samazinajas) bija 49 %
(50 no 102) pacientiem, kurus arst€ja ar paredzéto Enhertu devu, un atbildes reakcija ilga vid&ji

16,8 ménesus. éajé pétijuma Enhertu nesalidzinaja ar citam zalém vai placebo (fiktivu arstésanu).

Kunga vézis un gastroezofagealas parejas vézis

Enhertu ieguvumus kundga un gastroezofageala véza arstésana pétija viena pamatpétijuma, iesaistot
79 pacientus, kuru vézis bija progreséjis péc arstéSanas ar HER2 mérka terapiju ar trastuzumabu.
Petijuma Enhertu netika salidzinatas ar citam zalém vai placebo. 42 % (33 no 79) pacientu vézis
reag€ja uz arstéSanu, novéroja véza izméra samazinasanos, kas ilga vid&ji astonus ménesus.

Kads risks pastav, lietojot Enhertu?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Enhertu, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Visbiezakas Enhertu blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 5 cilvékiem) ir slikta dGsa
(nelabums), nogurums, vemsana, alopécija (matu izkriSana), aizcietéjums, samazinata éstgriba,
anémija (zems sarkano asins Stinu [Tmenis), neitropénija (mazs infekciju apkarojoso balto asins Stnu
skaits), caureja, muskulu un kaulu sapes, paaugstinats noteiktu aknu enzimu (transaminazu) limenis,
trombocitopénija (zems trombocitu limenis asinis, kas var izraisit asinosanu un zilumu veidosanos) un
leikopénija (zems balto asins stinu [Tmenis).

Smagi intersticialas plausu slimibas (traucg&jumi, kas izraisa rétosanos plausas) un pneimonita (plausu
iekaisums) gadijumi var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem. Lietojot Enhertu, iesp€jamo blakusparadibu
biezums un smaguma pakape ir atkariga no arstéjama véza veida.

Kapéc Enhertu ir registrétas ES?

Enhertu efektivi arsté pacientus ar HER2 pozitivu un HER2 zemu krits vézi pacientiem, kuri sanémusi
iepriekS€ju arstésanu. Enhertu ari efektivi arsté pacientus ar HR pozitivu, HER2 zemu vai HER2 |oti
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zemu krits vézi, kas ir metastatisks vai ko nav iespé&jams izoperét péc iepriekSéjas endokrinas
terapijas, ja ka nakama terapija pacientiem netiek apsvérta endokrina terapija. Tas risina
neapmierinatu medicinisko vajadzibu Siem pacientiem, kuriem nav jaunu arstéSanas iespéju, lai
aizkavétu slimibas progresésanu.

Kunga un gastroezofageala véza gadijuma Enhertu uzradija ieguvumus pacientiem, kuri ieprieks bija
sanémusi arstésanu, tostarp trastuzumabu, un kuriem bija maz arstéSanas iesp&ju. Tapéc Sis zales
Siem pacientiem apmierina neapmierinatu medicinisko vajadzibu. Tomér pamatpétijuma Enhertu netika
salidzinatas ar citam pretvéza zalém vai placebo, un uznémumam tika IGgts iesniegt izsmelosakus
datus.

Progreséjusa NSSPV ar HER2 mutacijam arstéSana Enhertu uzradija ieguvumus pacientiem, kuri

ieprieks bija sanémusi platinu saturosu terapiju ar vai bez iminterapijas. Tika uzskatits, ka Sis zales
apmierina neapmierinatu medicinisko vajadzibu Siem pacientiem. Galvenaja pétijuma Enhertu netika
salidzinats ar citam pretvéza zalém vai placebo, un uznémumam tika lGgts iesniegt pilnigakus datus.

Attieciba uz droSumu Enhertu ir dazas bitiskas blakusparadibas, tostarp intersticiala plausu slimiba un
pneimonits, bet tas parasti ir atgriezeniskas un kontroléjamas, mainot devu un ciesi novérojot
pacientu.

Enhertu ir redistrétas “ar nosacijumiem”. Tas nozimg, ka tas ir regdistrétas, pamatojoties uz mazak
visaptverosiem datiem, neka parasti tiek pieprasits, jo tas atbilst neapmierinatam mediciniskam
vajadzibam. Eiropas Zalu agentlira uzskata, ka ieguvums no zalu agrakas pieejamibas atsver ar to
lietoSanu saistito risku, kamér nav sanemti papildu pieradijumi.

Uznémumam ir jaiesniedz papildu dati par Enhertu. Tai jaiesniedz:

e rezultati no pétijuma, kura novértéts Enhertu droSums un efektivitate pacientiem ar kunga vai
gastroezofagealas parejas vézi, kas ir metastatisks vai kuru nav iesp&jams izoperét un kas péc
arstéSanas, tostarp ar trastuzumabu, ir progreségjis. Pétijuma Enhertu tiks salidzinatas ar
ramucirumabu, ko lieto kombinacija ar paklitakselu.

e rezultati no pétijuma, kurd novértéts Enhertu drodums un efektivitate pacientiem ar NSSPV,
kuriem ir vézis ar HER2 mutaciju un ir progresé&jis vai metastatisks, vai to nav iespéjams izoperét.
Saja pétijuma Enhertu tiks salidzinatas ar pembrolizumabu, kas tiek lietots kombinacija ar
pemetreksedu-platinu saturosu kimijterapiju.

Adentira katru gadu parskatis visu pieejamo jauno informaciju.
Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Enhertu lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Enhertu, nodrosSinas izglitojoSus materialus veselibas apriipes
specialistiem, lai informé&tu vinus, ka Enhertu var izraisit intersticialu plausu slimibu un pneimonitu,
kadus simptomus novérot un ka rikoties, ja pacientiem rodas $adi simptomi. Turklat, nemot véra
iesp&jamo sajauksSanas risku starp Enhertu un citam trastuzumabu saturo$am zalém, tostarp Kadcyla,
[Tdzigu izrunajosu aktivo vielu (trastuzumaba derukstekans, trastuzumaba emtanzins un trastuzumabs)
dél, izglitojoSaja materiala tiks ieklauta informacija, kas bridinas veselibas apriipes specialistus par to,
ka STs zales nedrikst savstarpé&ji aizstat, un par to, ka izvairities no klidam zalu lietoSana.

Pacientiem, kuriem ir izrakstitas Enhertu, tiks izsniegta ari pacienta karte, kura bis informacija par
intersticialo plausu slimibu un pneimonitu, ka atpazit simptomus un kad vérsties pie arsta.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Enhertu
lietosanu.
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Tapat ka par visam zalém, dati par Enhertu lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Enhertu
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Enhertu

2021. gada 18. janvari Enhertu sanéma redistracijas apliecibu ar nosacijumiem, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Enhertu ir atrodama agentiras timekla
vietné:ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enhertu

Sis kopsavilkums pédéjo reizi atjauninats 2025. gada aprili.
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