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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Ontruzant
trastuzumabs

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Ontruzant. Taja ir paskaidrots,
ka adgentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Ontruzant lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Ontruzant lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Ontruzant un kapeéec tas lieto?

Ontruzant ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu:

e agrinu krits vézi (kad vézis ir izplatijies krati vai limfmezglos zem rokas, bet ne citas kermena
dalas) péc operacijas, kimijterapijas (zales véza arstéSanai) un staru terapijas (apstarosanas), ja
piemérojams. Zales var ari lietot agrina terapijas posma kopa ar kKimijterapiju. Audzé&jiem, kas ir
lokali progreséjusi (ari iekaisigi) vai ir plataki par 2 cm, Ontruzant lieto pirms operacijas kopa ar
kimijterapiju un péc tam vélreiz péc operacijas ka vienigo terapiju;

e metastatisku kruts vézi (vezi, kas ir izplatijies uz citam kermena dalam). Zales izmanto ka vienigo

izmanto kombinacija ar citam pretvéza zalém paklitakselu vai docetakselu vai citas klases zalém ar
nosaukumu aromatazes inhibitori;

e metastastisku kunga vézi kombinacija ar cisplatinu un vai nu kapecitabinu, vai 5-fluoruracilu (citam
pretvéza zalém).

Ontruzant var lietot tikai tad, ja vézim ir uzradita HER2 parmériga ekspresija: tas nozim€, ka vézis
lielos daudzumos razo olbaltumvielu ar nosaukumu HER2 uz audzg&ja Siinu virsmas, kas veicina audzéja
Stnu atraku attistibu. HER2 ir ar parmérigu ekspresiju aptuveni ceturtdalai krits vézu gadijumu un
piektdalai kunga vézu gadijumu.
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Ontruzant ir ,biologiski lidzigas zales”. Tas nozimég, ka Ontruzant ir lidzigas biologiskajam zalém
(sauktam ari par ,atsauces zalém”), kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba (ES). Ontruzant atsauces
zales ir Herceptin. Sikaku informaciju par biologiski lidzigam zalém skatit Seit.

Ontruzant satur aktivo vielu trastuzumabu.
Ka lieto Ontruzant?

Ontruzant var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana jauzsak arstam, kuram ir pieredze pretvéza
zalu lietosana.

Tas ir pieejamas ka pulveris, no kura pagatavo skidumu infiizijai (ievadiSanai véna pa pilienam).
Inflizijas ilgums ir 90 mindtes, un to veic katru nedéju vai ik péc trim nedélam krits véza gadijuma un
ik péc trim nedélam kunda véza gadijuma. Agrinam kriits vézim terapija turpinas vienu gadu vai lidz
slimibas recidivam, un metastatiskam kriits vézim vai kunga vézim terapija turpinas, kamér ta ir
efektiva. Ieteicama deva ir atkariga no pacienta kermena masas, arstéjamas slimibas un Ontruzant
lietoSanas biezuma — reizi nedéla vai reizi trijas nedélas.

Inflzija var izraisit alergiskas reakcijas, tapéc pacients ir jauzrauga infazijas laika un péc tas.
Pacientiem, kuriem pirmas 90 mindsu infiizijas panesamiba ir laba, turpmak inflzijas var veikt 30
mindsu laika.

Sikaku informaciju skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Ka Ontruzant darbojas?

Ontruzant aktiva viela trastuzumabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids). Paredzams, ka ta
atpazist olbaltumvielu HER2, kas ir ar parmérigu ekspresiju aptuveni ceturtdalai krits vézu gadijumu
un piektdalai kunga vézu gadijumu, un piesaistas pie tas. Piesaistoties pie HER2, trastuzumabs aktivizé
iminsistémas Slinas, kas péc tam nogalina audz&ja Sinas. Trastuzumabs aptur ari HER2 sintézi
nosakosos signalus, kas izraisa audz&ja Stnu augsanu.

Kadas bija Ontruzant prieksrocibas sajos péetijumos?

Laboratoriskos pétijumos, salidzinot Ontruzant ar Herceptin, ir pieradits, ka Ontruzant aktiva viela péc
struktliras, tiribas un biologiskas aktivitates ir loti lldziga Herceptin aktivajai vielai. PEtijumos ir ari
pieradits, ka Ontruzant lietoSana rada organisma lidzigu aktivas vielas llmeni ka Herceptin.

Papildus pétijuma, kura piedalijas 875 pacienti ar agrinu vai lokali progreséjosu krits vézi, pétija
Ontruzant un Herceptin efektivitati. Sievietes sanéma vienas vai otras trastuzumaba zales pirms un
péc operacijas kopa ar citam pretvéza zalém un staru terapiju atbilstoSi standarta praksei. Pétljuma
apsekosanas vizites lidz aptuveni 14 ménesiem uzradija, ka 94 % sieviedu, kuras lietoja Ontruzant, un
93 % sieviedu, kuras lietoja Herceptin, izdzivoja bez slimibas recidiva vai pasliktinasanas. Invaziva
véza Slnu neesamiba tika konstatéta audos, kas iznemti operacijas laika 52 % sieviedu, kuras lietoja
Ontruzant, un 42 % sievieSu, kuras lietoja Herceptin, bet, nemot véra visu pétijuma pieejamo
informaciju, So atSkiribu neuzskatija par saistoSu. Nemot véra visus uzraditos datus, tika secinats, ka
Ontruzant apstiprinato indikaciju gadijuma iedarbotos tada pasa veida ka Herceptin.

Ontruzant ir biologiski lidzigas zales, tapéc ar Ontruzant nav jaatkarto pétijumi par trastuzumaba
droSsumu un efektivitati, kas jau ir veikti saistiba ar Herceptin.
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Kads risks pastav, lietojot Ontruzant?

Visbiezakas vai nopietnakas Ontruzant blakusparadibas ir sirds problémas, ar Ontruzant infiziju
saistitas reakcijas, samazinats asins Stinu limenis, it Tpasi balto asins Sinu limenis, infekcijas un plausu
problémas.

Ontruzant var izraisit kardiotoksicitati (kaitéjumu sirdij), tostarp sirds mazspéju (kad sirds nedarbojas
tik labi, ka vajadzéetu). Ir jarikojas piesardzigi, ja zales lieto pacienti, kuriem jau ir sirds problémas vai
augsts asinsspiediens, un visi pacienti ir jauzrauga terapijas laika un péc tas, lai parbauditu pacientu
sirdsdarbibu.

Ontruzant nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret trastuzumabu, peju
olbaltumvielam vai kadu citu So zalu sastavdalu. Zales nedrikst lietot pacienti, kuriem ir nopietnas
elposanas problémas progreséjusa véza dé| pat atpitas laika vai kuriem ir nepiecieSama skabekla
terapija.

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot trastuzumabu, skatit zaju
lietoSanas instrukcija.

Kapec Ontruzant tika apstiprinatas?

Eiropas Zalu agentlira noléma, ka atbilstosi ES prasibam par biologiski lidzigam zalém Ontruzant ir
pieradita ar Herceptin salidzinama kvalitate, droSums un efektivitate.

Tapéc Adentlira uzskatija, ka, tapat ka Herceptin gadijuma, ieguvums parsniedz identificéto risku.
Komiteja ieteica izsniegt Ontruzant registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Ontruzant lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Ontruzant lieto3anu.

Cita informacija par Ontruzant

Pilns Ontruzant EPAR teksts ir atrodams adgentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par

arstésanu ar Ontruzant, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu
vai farmaceitu.
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