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

Kas ir Tuznue un kapeéc tas lieto?

Tuznue ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu Sadas slimibas:

e agrinu krits vézi (kad vézis ir izplatijies krati vai limfmezglos (dziedzeros) zem rokas, bet ne
citas kermena dalas). Tas lieto péc operacijas, kimijterapijas (zalem véza arstésanai) un
radioterapijas (arstésanas ar apstarosanu), ja tas ir pieméroti. Tas var lietot ari agraka
terapijas posma kombinacija ar kimijterapiju. Véziem, kas ir lokali progreséjusi (ka ari rada
iekaisumus) vai, ja audzéjs ir plataks par 2 cm, Tuznuelieto pirms operacijas kopa ar
Kimijterapiju un péc tam vélreiz péc operacijas vienas pasas;

e metastatisku krits vézi (vézi, kas ir izplatijies uz citam kermena dajam). Sis zales tiek lietotas
vienas pasas, ja citi arstésanas lidzekli nav bijusi iedarbigi vai pieméroti. Tas tiek lietotas ari
kombinacija ar citam pretvéza zalém, t. i., paklitakselu vai docetakselu, vai ari cita veida
zalém, ko sauc par aromatazes inhibitoriem;

e metastatisku kundga vézi kombinacija ar cisplatinu un vai nu kapecitabinu, vai fluoruracilu
(citam pretvéza zalém).

Tuznue var lietot tikai tad, ja vézim ir parmériga HER2 ekspresija. Tas nozimg, ka uz véza stinam liela
daudzuma tiek razota olbaltumviela, ko dévé par HER2. HER2 hiperekspresija ir novérota aptuveni
ceturtdala krits vézu gadijumu un piektdala kunga vézu gadijumu.

Tuznue satur aktivo vielu trastuzumabu un ir biologiskas zales. Tas ir “biologiski lidzigas zales”. Tas
nozimé, ka Tuznue ir |oti lldzigas citam biologiskajam zalém (“atsauces zalem”), kas jau ir redistrétas
ES. Tuznue atsauces zales ir Herceptin.

Ka lieto Tuznue?

Tuznue var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzsak arstam ar pieredzi pretvéza zalu
lietoSana.

Sis zales tiek ievaditas véna 90 mindsu ilgas infiizijas veida (pa pilienam) vienreiz nedéla vai vienreiz
ik péc 3 nedélam krits véZa gadijuma un vienreiz ik péc 3 nedélam kunga véza gadijuma. Agrina kriits
Vvéza gadijuma arstésanu turpina vienu gadu vai lidz slimibas recidivam. Metastatiska krits véza vai
kunga véza gadijuma arstésanu turpina tik ilgi, kamér zales ir efektivas.
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Infizija var izraisit alergiskas reakcijas, tapéc pacients infizijas laika un péc tas ir janovéro, jo var
sakties drudzis vai drebuli. Pacientiem, kuriem nav nozimigu reakciju pret pirmo 90 min@su infaziju,
turpmakas infiizijas var veikt 30 mindsu laika.

Papildu informaciju par Tuznue lietoSanu skatit zaju lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Tuznue darbojas?

Tuznue aktiva viela trastuzumabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas izstradata, lai
atpazitu HER2 olbaltumvielu un pie tas piesaistitos. Piesaistoties pie HER2, trastuzumabs aktivizé
iminsistémas Stnas, kas péc tam nogalina audz&ja Slinas. Trastuzumabs ari nelauj HER2 raidit
signalus, kas izraisa audzé&ja Stnu augsanu.

Kadas bija Tuznue prieksrocibas sajos péetijumos?

Laboratoriju pétijumos, salidzinot Tuznue ar Herceptin, tika pieradits, ka Tuznue aktiva viela péc
struktiras, tiribas un biologiskas aktivitates ir loti lidziga Herceptin aktivajai vielai. PEtljumos ari
pieradija, ka Tuznue lietoSana rada organisma lidzigus aktivas vielas llmenus ka Herceptin gadijuma.

Turklat petijuma, kura piedalijas 502 sievietes ar nesen diagnosticétu agrinu krits veézi ar parmérigu
HER2 ekspresiju, pieradija, ka Tuznue Sis slimibas arstésana ir tikpat efektivas ka Herceptin. Pirms
operacijas véza likvidéSanai pacienti sanéma vai nu Tuznue, vai Herceptin, un katrs no tiem sanéma
docetakselu. Pilniga atbildes reakcija (pamatojoties uz véza pazimju neesamibu kratl un limfmezglos
paduse) tika novérota 45 % pacientu, kurus arstéja ar Tuznue, un 49 % pacientu, kurus arstéja ar
Herceptin.

Ta ka Tuznue ir biologiski lidzigas zales, ne visi pétijumi par trastuzumaba efektivitati, kas veikti ar

Herceptin, ir jaatkarto attieciba uz Tuznue.

Kads risks pastav, lietojot Tuznue?

Tuznue droSums ir novértéts, un, pamatojoties uz visiem veiktajiem pétijumiem, So zalu
blakusparadibas uzskatamas par salidzinamam ar atsauces zalu Herceptin blakusparadibam.

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

Visbiezakas vai nopietnakas Tuznue blakusparadibas ir sirdsdarbibas traucéjumi, infekcijas, plausu un
asins traucé&jumi un ar inflziju saistitas reakcijas.

Tuznue var izraisit kardiotoksicitati (sirds bojajumus), tostarp sirds mazspéju (kad sirds nedarbojas tik
labi, ka vajadzétu). Jaievéro piesardziba, lietojot Sis zales pacientiem, kuriem jau ir sirdsdarbibas
trauc€jumi vai augsts asinsspiediens, un visi pacienti terapijas laika un péc tas ir janovero, lai
parbaudritu sirdsdarbibu.

Tuznue nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret trastuzumabu, pelu olbaltumvielam
vai kadu citu So zalu sastavdalu. Tas nedrikst lietot cilvékiem, kuriem ir nopietni elpoSanas traucé&jumi,
kad vini ir miera stavokll progreséjosa véza dél, vai kuriem ir nepiecieSama skabekla terapija.

Kapéc Tuznue ir registrétas ES?

Eiropas Zalu adgentiira noléma, ka atbilstosi ES prasibam par biologiski lidzigam zalém Tuznue Kimiskas
struktdras, tiribas un biologiskas aktivitates zina ir loti lldzigas Herceptin un abas zales vienadi izplatas
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organisma. Turklat pétijumos par krits vézi agrina stadija pieradija, ka Tuznue un HerceptindroSuma
un efektivitates zina ir lidzvértigas Sis slimibas arstésana.

Visus Sos datus uzskatija par pietiekamiem, lai secinatu, ka Tuznue redistracijas pieteikumos bis tada
pati iedarbiba ka Herceptin. Tapéc agentiira uzskatija, ka, tapat ka Herceptin gadijuma, Tuznue
ieguvums parsniedz identificéto risku un tas var registrét ES.

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

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Tuznue
lietoSanu.

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

Cita informacija par Tuznue

Sikaka informacija par Tuznue ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tuznue-0.
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