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Herwenda (trastuzumab)
Harsa generali lejn Herwenda u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Herwenda u ghal xiex jintuza?

Herwenda huwa medicina li tintuza ghall-kura tat-tipi ta’ kancer li gejjin:

e kancer tas-sider li jkun ghadu fil-bidu (meta I-kancer ikun infirex fis-sider jew fil-glandoli taht id-
driegh izda mhux f’partijiet ohra tal-gisem) wara kirurgija, kimoterapija (medicini ghall-kura tal-
kancer), u radjoterapija (kura bir-radjazzjoni) jekk applikabbli. Dan jista’ jintuza wkoll aktar kmieni
fil-kura, flimkien mal-kimoterapija. Ghal tumuri li huma lokalment avvanzati (inkluzi dawk li huma
inffammatorji) jew b'wisa’ ta’ aktar minn 2 cm, Herwenda jintuza gabel il-kirurgija flimkien mal-
kimoterapija u mbaghad ghal darb’ ohra wara intervent kirurgiku wahdu; Herwenda ghandu jintuza
biss f'pazjenti b’kancer metastatiku jew b’EBC li t-tumuri taghhom ikollhom jew espressjoni zejda
ta’ HER2 jew amplifikazzjoni tal-gene HER2

e kancer metastatiku tas-sider (kancer li jkun infirex ghal partijiet ohra tal-gisem). Dan jintuza
wahdu f'pazjenti li fughom kuri pre¢edenti ma jkunux hadmu. Jintuza wkoll flimkien ma’ medicini
ohra kontra I-kancer: ma’ paclitaxel jew docetaxel, jew ma’ inibitur ta’ aromatase;

e kancer gastriku (tal-istonku) metastatiku, flimkien ma’ cisplatin u jew ma’ capecitabine jew 5-
fluorouracil (medicini ohra kontra |-kancer).

Herwenda jista’ jintuza biss meta I-kancer ikun intwera li jkollu “espressjoni zejda ta’ HER2"”: dan
ifisser li I-kancer jipproduci proteina li tissejjah HER2 fi kwantitajiet kbar fuq il-wic¢ ta¢-celluli tat-
tumur. L-espressjoni zejda ta’ HER2 issehh f'madwar kwart tal-kancers tas-sider u wiehed minn kull
hames kancers gastrici.

Herwenda huwa “medicina bijosimili”. Dan ifisser li Herwenda huwa simili hafna ghal medicina
bijologika ohra (il-*medicina ta’ referenza”) li diga hija awtorizzata fl-UE. Il-medicina ta’ referenza ghal
Herwenda hija Herceptin. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini bijosimili, ara hawn.

Herwenda fih is-sustanza attiva trastuzumab.
Kif jintuza Herwenda?

Il-kura b’Herwenda ghandha tinbeda biss minn tabib li ghandu esperjenza fl-uzu ta’ medicini kontra |-
kancer.
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Meta jinghata bhala infuzjoni go vina, Herwenda jinghata fuq perjodu ta’ 90 minuta fil-gimgha jew kull
tliet gimghat ghall-kancer tas-sider, u kull tliet gimghat ghall-kancer gastriku. Ghall-kancer bikri tas-
sider, il-kura tinghata ghal sena jew sakemm il-marda terga’ titfac¢a. Ghall-kancer metastatiku tas-
sider jew gastriku, il-kura titkompla sakemm tibqga’ effettiv. Id-doza rakkomandata tiddependi mill-piz
tal-gisem tal-pazjent u tiddependi mill-kundizzjoni li ghandha tigi kkurata u jekk Herwenda jinghatax
kull gimgha jew kull tliet gimghat.

L-infuzjoni tista’ twassal ghal reazzjonijiet allergici, ghalhekk il-pazjent ghandu jigi mmonitorjat matul
u wara I-infuzjoni ghal kwalunkwe sinjal u sintomu. Il-pazjenti li ma jkollhomx reazzjonijiet sinifikanti
ghall-ewwel infuzjoni ta’ 90 minuta jistghu jircievu infuzjonijiet sussegwenti ghal 30 minuta.

Kif jahdem Herwenda?

Is-sustanza attiva f'Herwenda, it-trastuzumab, hija antikorp monoklonali. Antikorp monoklonali huwa
antikorp (tip ta’ proteina) li jkun imfassal biex jaghraf u jehel ma’ struttura specifika (imsejha
antigene) li tinsab f'Certi celluli fil-gisem. It-trastuzumab tfasslet biex tehel mal-proteina HER2, li
jkollha espressjoni zejda f'madwar kwart tal-kancers tas-sider u wiehed minn kull hames kancers
gastrici. Billi tehel ma’ HER2, it-trastuzumab tattiva ¢-celluli tas-sistema immunitarja, li mbaghad
joqgtlu lic-¢elluli tat-tumur. It-trastuzumab twaqqgaf ukoll I-HER2 milli tipproduci sinjali li jikkawzaw ic-
celluli tat-tumur li jikbru.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Herwenda li hargu mill-istudji?

Studji fil-laboratorji li jgabblu Herwenda ma’ Herceptin urew li s-sustanza attiva f'Herwenda hija simili
hafna ghal dik f'Herceptin f'termini ta’ struttura, purita u attivita bijologika. L-istudji wrew ukoll li I-
ghoti ta’ Herwenda jipprodudi livelli simili tas-sustanza attiva fil-gisem bhall-ghoti ta’ Herceptin.

Barra minn hekk, studju li kien jinvolvi 807 pazjenti wera li Herwenda kellu effetti simili ghal Herceptin
fil-kura ta’ kancer tas-sider HER2-pozittiv bikri. Il-pazjenti nghataw jew Herwenda jew Herceptin ma’
medicini ohra kontra I-kancer gabel intervent kirurgiku biex jitnehha I-kancer. F'dan I-istudju, 47 %
tal-pazjenti kkurati b’'Herwenda u 48 % ta’ dawk ikkurati b’Herceptin ma kellhom I-ebda celluli tal-
kancer li ged jikbru b’'mod attiv fit-tessut tas-sider u fin-nodi limfati¢i mnehhija matul il-kirurgija.

Peress li Herwenda huwa medicina bijosimili, I-istudji dwar I-effika¢ja u s-sigurta tat-trastuzumab li
saru b’Herceptin m’ghandhomx bzonn jigu ripetuti kollha ghal Herwenda.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Herwenda?

Is-sigurta ta’ Herwenda giet evalwata u abbazi tal-istudji kollha vvalutati, |-effetti sekondariji tal-
medicina jitgiesu li huma komparabbli ma’ dawk tal-medicina ta’ referenza Herceptin.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Herwenda, ara |-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Herwenda (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull
10) jinkludu problemi tal-qalb, reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni, problemi tad-demm (b’mod
partikolari livelli baxxi ta’ newtrofili, tip ta’ ¢ellula bajda tad-demm), infezzjonijiet u problemi fil-
pulmun.

Ghaliex Herwenda gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li, b'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE ghal medicini
bijosimili, Herwenda ghandu struttura, purita u attivita bijologika simili hafna ghal Herceptin u jigi
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distribwit bl-istess mod fil-gisem. Barra minn hekk, studju fug kancer tas-sider HER2-pozittiv bikri
wera li s-sigurta u I-effika¢ja ta’ Herwenda huma ekwivalenti ghal dawk ta’ Herceptin.

Din id-data kollha giet meqjusa bizzejjed sabiex jigi konkluz li Herwenda se jagixxi bl-istess mod bhal
Herceptin f'termini ta’ effikac¢ja u sigurta fl-uzu approvat tieghu. Ghalhekk, il-fehma tal-Agenzija kienet
li, bhal fil-kaz ta’ Herceptin, il-benefic¢ji ta” Herwenda huma akbar mir-riskji identifikati u li jista’ jigi
awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Herwenda?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Herwenda.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Herwenda hija ssorveljata kontinwament. L-
effetti sekondarji ssuspettati rrapportati b’Herwenda huma evalwati bir-reqqga u kull azzjoni mehtiega
hi mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Herwenda

Aktar informazzjoni dwar Herwenda tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/herwenda
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