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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Herceptin
trastuzumabs

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Herceptin. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zaJu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu
atzinumu par redistracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Herceptin lieto3anu.

Kas ir Herceptin?

Herceptin ir zales, kas satur aktivo vielu trastuzumabu. Tas ir pieejamas ka pulveris infaziju
(ievadisanai véna pa pilienam) Skiduma pagatavosanai vai ka skidums zemadas injekcijam.

Kapec lieto Herceptin?

Herceptin lieto Sadu véza veidu arstésanai:

e krits véza agrina stadija (kad vézis izplatijies pa visu kriti vai skaris dziedzerus padusg, bet nav
izplatijies citur organisma) péc operacijas, kimijterapijas (zales véza arstésanai) vai radioterapijas
(apstarojot), ja piemérojamas. Tas var lietot ari kombinacija ar kimijterapiju arstésSanas agrakaja
posma. Lokali progreséjuso audzéju (ieskaitot iekaisusus audz&jus) vai to audz&ju, kas lielaki par 2
cm diametra, arstéSana Herceptin lieto kombinacija ar kimijterapiju pirms operacijas un atseviski
p&c operacijas;

e metastatiska krits véza (v€zZa, kas ir izplatijies uz citam organisma dalam) arstésanai. Tas var
lietot vienas pasas pacientém, kuru arstéSana ar citam zalém bijusi nesekmiga. Tas lieto ari
kombinacija ar citam pretvéza zalém: ar paklitakselu vai docetakselu, vai ar aromatazes inhibitoru;

Lietojot ka infUziju véna, Herceptin var izmantot ari:

e metastatiska kunga véza arstésanai, lietojot kombinacija ar cisplatinu un vai nu kapecitabinu, vai
5-fluoruracilu (citam pretvéza zalém).

Herceptin var lietot vienigi tad, ja vézim ir HER2 parmériga ekspresija: tas nozimég, ka uz audz&ja stinu
virsmas veézis liela daudzuma razo proteinu, ko dévé par HER2, ka rezultata audzé&ja Stinas aug
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straujak. Apméram ceturtdalai kriits véza paciensu un piektdalai kunga véza pacientu ir HER2
parmeériga ekspresija.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Herceptin?

ArstéSanu ar Herceptin drikst uzsakt tikai arsts ar pieredzi pretvéza zalu lieto3ana.

Herceptin ievada 90 minGsu ilgas inflzijas veida reizi ned€la vai reizi trijas nedélas kriits véza
gadijuma un reizi trijas nedélas kunga véza gadijuma. Agrina krits véZa stadija arstésanu turpina
vienu gadu lidz slimibas recidivam, un metastatiska kriits vai kunga véza gadijuma arstésanu turpina
tik ilgi, kamér zales ir efektivas. Ieteicama deva ir atkariga no pacientes masas un no arstéjamas
slimibas, ka ari no ta, vai Herceptin ievada vienreiz ned€la vai trisreiz ned€la.

Inflzija var izraisit alergiskas reakcijas, tapéc pacientes ir janovéro inflzijas laika un péc tas.
Pacientém, kuras panes pirmo 90 mindtes ilgu inflziju, péc tam drikst ievadit infaziju 30 minGsSu
garuma.

Injicéjot Herceptin zem adas, ieteicama deva nav atkariga no pacientes kermena masas un ta ir
600 mg, ko ievada ar divu lidz tris minGsu ilgu injekciju.

Ka Herceptin darbojas?

Herceptin aktiva viela trastuzumabs ir monoklonala antiviela. Monoklonala antiviela ir antiviela
(olbaltumvielas veids), kas izstradata, lai to organisma atpazitu un lai ta piesaistitos pie ipasas
struktliras (ko dévé par antigénu), kas atrodas uz noteiktam organisma siinam. Trastuzumabs ir
izstradats, lai piesaistitos HER2. Apméram ceturtdalai kriits véza paciensu un piektdalai kunga véza
pacientu ir HER2 parmeériga ekspresija. Piesaistoties HER2, trastuzumabs aktivé iminsistémas Siinas,
kas iznicina audz€ja Sunas. Turklat trastuzumabs novérs ari HER2 signalu, kas izraisa audzé&ja stnu
augsanu, radisanu.

Ka noritéja Herceptin izpete?

Arsté&jot krits vézi agrina stadija, Herceptin iedarbibu, ievadot ar infGziju véna, apsekoja piecos
pamatpétijumos, iesaistot kopuma 10 000 paciensu. Pirmaja pétijuma apsekoja pacientes, kuram
pirms tam ir bijusi veikta operacija, kimijterapija un radioterapija (ja piemé&rojamas). Puse no
pacientém sanéma Herceptin, bet otra puse Sis zales nesanéma. Trijos pétijumos noskaidroja Herceptin
iedarbibu, lietojot tas kombinacija ar kimijterapiju arstéSanas agrakaja posma. Piektaja pétijuma
noskaidroja Herceptin iedarbibu, lietojot tas pirms operacijas kombinacija ar kimijterapiju un péc tam
vélreiz péc operacijas, ka arl, lietojot tas atkal vienas pasas pacientém ar lokali progreséjusu vai
iekaisuma raditu krits vézi. PEtljumos novértéja mirstibas, véza recidiva vai ta progresijas limeni.

Arstéjot metastatisku krits vézi, Herceptin iedarbibu novértéja ¢etros pamatpétijumos: viena
pamatpétijuma iesaistot 222 pacientes, kuram iepriek$€ja terapija bijusi nesekmiga, vértéja tikai
Herceptin iedarbibu; divos pamatpétijumos iesaistot kopuma 657 pacientes, vértéja Herceptin
iedarbibu kombinacija ar paklitakselu vai docetakselu; vél viena pamatpétijuma iesaistot 208 sievietes
p&c menopauzes, VErtéja Herceptin un anastrozola (aromatazes inhibitora) kombinaciju. Sajos
pétijumos vértéja, cik paciensu reagéja uz arstésanu, ka ari paciensu dzivildzi lidz slimibas recidivam.

Metastatiska kunga véza arstéSanai Herceptin kombinacija ar cisplatinu un vai nu kapecitabinu, vai 5-
fluoruracilu salidzinaja ar iepriekSminéto zalu kombinaciju bez Herceptin, viena pamatpétijuma
iesaistot 594 pacientus. Galvenais iedarbiguma raditajs bija pacientu dzivildze.
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Herceptin zemadas injekciju salidzinaja ar Herceptin ievadisanu ar inflziju véna, papildu pétijuma
iesaistot 596 pacientes ar krats vézi agrina stadija. Herceptin tika ievaditas pirms operacijas, un
galvenais iedarbiguma raditajs bija reakcija uz arstésanu, novértéjot to paciensu ipatsvaru, kuram
kirurgiski nonemtaja kriiti parbaudes laika netika atrastas véza $iinas. Saja pétijuma salidzinaja ari
aktivas vielas koncentraciju asinis gadijumos, kad Herceptin tika ievaditas zem adas un véna, lai
pieraditu, ka, veicot zemadas injekciju, ir sasniegta pietiekama koncentracija.

Visos pétijumos bija iesaistiti véza pacienti ar HER2 ekspresiju.
Kadas bija Herceptin prieksrocibas sajos pétijumos?

Pirmaja pétijuma arstéjot agrino krits vézi, 8 % Herceptin inflziju sanémuso paciensu (127 pacientém
no 1693) péc veiktas operacijas, kimijterapijas un radioterapijas (ja piemérojams) piedzivoja véza
recidivu pirmaja arstéSanas gada, salidzinot ar 13 % to paciensu (219 pacientém no 1693), kuras
Herceptin nesanéma. Pievienojot Herceptin kimijterapijai, mazak pacientu piedzivoja véza recidivu triju
gadu laika. Starpiba bija no 4,8 lidz 11,8 % atkaribad no kimijterapijas veida. Arstéjot lokali
progreséjusu krits vézi, Herceptin ievadiSana véna pirms operacijas kombinacija ar kimijterapiju un
tad vélreiz péc operacijas, lietojot zales vienas pasas, samazinaja paciensu mirstibu, ka ari véza
progresijas vai ta recidiva I'meni triju gadu garuma: péc trim gadiem 65 % paciensu, kuras lietoja
Herceptin, palika vél joprojam dzivas un nebija piedzivojuSas véza progresiju vai ta recidivu
salidzinajuma ar 52 % paciensu, kuras nelietoja Herceptin.

Vo=

reagéja uz arstésanu ar Herceptin, ievadot inflziju véna. Aptuveni puse paciensu reagéja uz arstésanu
ar Herceptin, kas lietotas kombinacija ar paklitakselu vai docetakselu, salidzinajuma ar apméram
ceturtdalu paciensu, kuras lietoja tikai paklitakselu vai docetakselu. Laiks Iidz slimibas recidivam bija
ilgaks (vid&ji 4,8 ménesi) ari tam pacientém, kuras Herceptin sanéma kombinacija ar anastrozolu,
salidzinot ar pacientém, kuras sanéma tikai anastrozolu (vid&ji 2,4 ménesi).

Metastatiska kunga véza pacienti ar augstaku HER2 ekspresijas [imeni, lietojot Herceptin, nodzivoja
vidéji 16,0 ménesus, salidzinajuma ar cisplatina un vai nu kapecitabina, vai 5-fluoruracila lietotajiem,
kuri nodzivoja 11,8 ménesus.

Ievadot ar injekciju zem adas, Herceptin bija tikpat efektivas ka, ievadot Sis zales ar inflziju véna.
Ievadot ar injekciju zem adas, aktivas vielas koncentracija bija tikpat augsta ka, ievadot Sis zales ar
infUziju véna.

Kads risks pastav, lietojot Herceptin?

VisbieZzak novérotas vai smagakas Herceptin blakusparadibas ir sirds darbibas traucéjumi, infekcijas,
plausu darbibas un asinsrites sistémas traucéjumi, ka ari reakcijas saistiba ar Herceptin ievadiSanas
veidu. Pétijuma, kura Herceptin ievadiSana zem adas tika salidzinata ar Herceptin ievadiSanu ar
inflziju véna, biezak tika zinots par blakusparadibam, ievadot Herceptin zem adas: Infekcijas, ko
pavada vai nepavada neitropénija (zems neitrofilu, balto asinsSiinu veida, skaits), sirds darbibas
traucéjumi, reakcijas saistiba ar Herceptin ievadiSanas veidu un augsts asinsspiediens. Pilns visu
Herceptin izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Herceptin nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret trastuzumabu, peju
olbaltumvielam vai kadu citu $o za|u sastavdalu. Sis zales nedrikst lietot pacientes, kuram ir
progreséjusa véza izraisiti smagi elposSanas traucg&jumi miera stavokli, vai kuram ir vajadziga skabekla
terapija.

Herceptin
EMA/444961/2013 3. lappuse no 4



Herceptin var izraisit kardiotoksicitati (kaitéjumu sirdij), ieskaitot sirds mazspé&ju (kad sirds nedarbojas
tik labi, ka vajadzétu). Dodot $is zales pacientém ar sirdsdarbibas traucéjumiem vai paaugstinatu
asinsspiedienu, jaievéro piesardziba; terapijas laika un péc tas jauzrauga visu paciensu sirdsdarbiba.

Kapec Herceptin tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Herceptin, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu redistracijas apliecibu.

Cita informacija par Herceptin

Eiropas Komisija 2000. gada 28. augusta izsniedza Herceptin registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Herceptin EPAR teksts ir atrodams adgentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar
Herceptin pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 07.2013.
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