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Herwenda (trastuzumabs)
Herwenda parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Herwenda un kapec tas lieto?

Herwenda ir zales, ko lieto, lai arstétu Sada veida vézus:

e agrinu krats vézi (kad vézis ir izplatijies kruti vai limfmezglos (dziedzeros) zem rokas, bet ne citas
kermena dalas) péc operacijas, kimijterapijas (zalém véza arstéSanai) un radioterapijas
(arstésanas ar apstarosanu), ja tas ir atbilstosi. Tas var lietot ari agraka terapijas posma
kombinacija ar kimijterapiju. Audz&jiem, kas ir viet&ji progresé&jusi (tostarp tiem, kas ir iekaisusi)
vai lielaki par 2 cm, Herceptin lieto pirms operacijas kombinacija ar kimijterapiju un péc tam
vElreiz péc operacijas; Herwenda drikst lietot tikai pacientiem ar metastatisku vai EBC, kuru
audzé&jiem ir vai nu HER2 parekspresija, vai HER2 génu amplifikacija;

e metastatisku krits veézi (vézi, kas ir izplatijies uz citam kermena dalam). Tas lieto vienas pasas

Vo=

pretvéza zalém: ar paklitakselu vai docetakselu, vai ar aromatazes inhibitoru;

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

Herwenda var tikt lietotas tikai tad, ja vézim ir pieradita "HER2 parmériga ekspresija”. Tas nozimg, ka
VEzis uz audzg&ja Slnu virsmas razo lielos daudzumos olbaltumvielu, ko sauc par HER2. HER2
hiperekspresija ir novérota aptuveni ceturtdala krits vézu gadijumu un piektdala kunga vézu
gadijumu.

Herwenda ir “biolidzigas zales”. Tas nozim&, ka Herwenda ir loti lidzigas citam biologiskajam zalém
(“atsauces zalem”), kas jau ir redistrétas ES. Herwenda atsauces zales ir Herceptin. Sikaku informaciju
par biologiski lidzigam zalém skatit Seit.

Herwenda satur aktivo vielu trastuzumabu.
Ka lieto Herwenda?

ArstéSanu ar Herwenda drikst sakt tikai arsts, kuram ir pieredze pretvéza zaju lietoSana.

Ievadot inflizijas veida véna, Herwenda tiek ievaditas 90 minGsu laika katru nedg&lu vai ik péc trim
nedélam krits véza gadijuma un ik péc trim nedélam kundga véza gadijuma. Agrina krits véza
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gadijuma arstéSanu turpina vienu gadu vai lidz slimibas recidivam. Metastatiska krits véza vai kunga
véza gadijuma arstéSanu turpina tik ilgi, kamér zales ir efektivas. Ieteicama deva ir atkariga no
pacienta kermena masas un arstéjamas slimibas, ka ari no ta, vai Herwenda ievada reizi ned€la vai ik
péc trim nedé&lam.

InfGzija var izraisit alergiskas reakcijas, tapéc pacients inflizijas laika un péc tas jakontrolg, lai atklatu
jebkadas pazimes un simptomus. Pacientiem, kuriem nav nozimigu reakciju pret pirmo 90 minGsu
infziju, turpmakas inflzijas var veikt 30 minGsu laika.

Ka Herwenda darbojas?

Herwenda aktiva viela trastuzumabs ir monoklonala antiviela. Monoklonala antiviela ir antiviela
(olbaltumvielas veids), kas izstradata, lai organisma atpazitu un piesaistitos pie ipasas struktiras (ko
dévé par antigénu), kas atrodas uz noteiktam organisma Stinam. Trastuzumabs ir izstradats ta, lai
piesaistitos HER2 proteinam, kas ir parmérigs aptuveni ceturtdala kriits véza gadijumu un piektdala
kunga véza. Piesaistoties pie HER2, trastuzumabs aktivizé imlnsistémas Slnas, kas péc tam nogalina
audzéja Slinas. Trastuzumabs ari nelauj HER2 raidit signalus, kas izraisa audz&ja stinu augsanu.

Kadi Herwenda ieguvumi atklati petijumos?

Laboratoriju pétijumos, salidzinot Herwenda ar Herceptin, tika pieradits, ka Herwenda aktiva viela pec
struktdras, tiribas un biologiskas aktivitates ir loti Ildziga Herceptin aktivajai vielai. PEtljumos ari
pieradija, ka Herwenda lietoSana rada organisma lidzigu aktivas vielas lTmeni ka Herceptin.

Turklat petijuma, kura piedalijas 807 pacienti, pieradija, ka Herwenda bija lidziga iedarbiba ka
Herceptin agrina HER2 pozitiva krits véza arstéSana. Pirms operacijas véza iznemsanai pacientes
sanéma vai nu Herwenda, vai Herceptin kopa ar citam pretvéza zalém. éajé petijuma 47 % pacientu,
kuras arstéja ar Herwenda, un 48 % pacientu, kuras arst€ja ar Herceptin, krits audos un limfmezglos,
kuri tika iznemti operacijas laika, nebija aktivi augosu véza sanu.

Ta ka Herwenda ir biolidzigas zales, pétijumi par trastuzumaba efektivitati un droSumu, kas veikti ar
Herceptin, nav jaatkarto ar Herwenda.

Kads risks pastav, lietojot Herwenda?

Herwenda droSums ir novértéts, un, pamatojoties uz visiem pétijumiem, kuros novértétas So zalu
blakusparadibas, uzskata par salidzinamam ar atsauces zalu Herceptin blakusparadibam.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Herwenda, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.
Visbiezakas Herwenda blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir sirdsdarbibas

traucéjumi, ar infGziju saistitas reakcijas, asins problémas (jo Tpasi zems neitrofilu — balto asins Stnu
veida — limenis), infekcijas un plausu darbibas trauc&jumi.

Kapéc Herwenda ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentlira noléma, ka atbilstosi ES prasibam par biolidzigam zalém Herwenda kimiskas
struktdras, tiribas un biologiskas aktivitates zina ir loti lldzigas Herceptin un abas zales vienadi izplatas
organisma. Turklat pétijuma ar agrinu HER2 pozitivu krits vézi tika pieradits, ka Herwenda droSums un
efektivitate ir lldzvértiga Herceptin droSumam un efektivitatei.
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Visus Sos datus uzskatija par pietiekamiem, lai secinatu, ka Herwenda efektivitate un droSums
apstiprinato lietoSanas veidu gadijuma ir tads pats ka Herceptin. Tapéc adentlra uzskatija, ka, tapat
ka Herceptin gadijuma, Herwenda ieguvums parsniedz identificéto risku un tas var registrét ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Herwenda lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Herwenda lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Herwenda lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Herwenda
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Herwenda

Sikaka informacija par Herwenda ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/herwenda
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