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Herwenda (trastuzumab)
Przeglad wiedzy na temat leku Herwenda i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Herwenda i w jakim celu sie go stosuje

Herwenda jest lekiem stosowanym w leczeniu nastepujacych rodzajow nowotworu:

e rak piersi we wczesnym stadium (gdy rak rozprzestrzenit sie w obrebie piersi lub w weztach
chtonnych pod ramieniem, lecz nie w innych czesciach organizmu) po zabiegu chirurgicznym,
chemioterapii (leki przeciwnowotworowe) oraz, w stosownym przypadku, radioterapii (leczenie
promieniowaniem). Lek mozna stosowac takze na wczesniejszym etapie leczenia w skojarzeniu z
chemioterapia. W przypadku guzéw miejscowo zaawansowanych (w tym guzéw zapalnych) lub o
Srednicy powyzej 2 cm lek Herwenda stosuje sie przed leczeniem operacyjnym w skojarzeniu z
chemioterapia, a nastepnie po zabiegu chirurgicznym - w monoterapii; lek Herwenda nalezy
stosowac wytgcznie u pacjentéw z przerzutowym rakiem piersi lub rakiem piersi we wczesnym
stadium, u ktérych stwierdzono w komdrkach guza albo nadekspresje receptora HER2, albo
amplifikacje genu HER2;

e rak piersi z przerzutami (rak, ktéry rozprzestrzenit sie do innych czesci organizmu). Lek stosuje sie
w monoterapii u pacjentéw, u ktérych poprzednie leczenie zakonczylto sie niepowodzeniem. Lek
stosuje sie takze w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi: z paklitakselem lub
docetakselem lub z inhibitorem aromatazy;

e rak zotadka z przerzutami — w skojarzeniu z cisplatyna i albo kapecytabing, albo 5-fluorouracylem
(inne leki przeciwnowotworowe).

Lek Herwenda mozna stosowac wytacznie w przypadku, gdy rak wykazuje ,nadekspresje HER2":
oznacza to, ze rak wytwarza w duzych ilosciach biatko o nazwie HER2 na powierzchni komdrek
nowotworowych. Nadekspresja HER2 wystepuje w blisko jednej czwartej przypadkdéw raka piersi i
jednej piatej przypadkow raka zotadka.

Lek Herwenda jest lekiem biopodobnym. Oznacza to, ze lek Herwenda jest bardzo podobny do innego
leku biologicznego (zwanego takze lekiem referencyjnym), ktory jest juz dopuszczony do obrotu w Unii
Europejskiej (UE). Lekiem referencyjnym dla leku Herwenda jest Herceptin. Wiecej informacji na temat
lekéw biopodobnych mozna znalez¢ tutaj.

Substancja czynng zawartg w leku Herwenda jest trastuzumab.
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Jak stosowac lek Herwenda?

Leczenie z uzyciem leku Herwenda powinien rozpoczyna¢ wytgcznie lekarz majacy doswiadczenie w
stosowaniu lekéw przeciwnowotworowych.

W postaci wlewu dozylnego lek Herwenda podaje sie przez 90 minut co tydzien lub co trzy tygodnie w
przypadku raka piersi i co trzy tygodnie w przypadku raka zotadka. W przypadku wczesnego stadium
raka piersi lek podaje sie przez rok lub do czasu nawrotu choroby. W przypadku raka piersi lub
zotadka z przerzutami leczenie jest kontynuowane tak dtugo, jak dtugo jest ono skuteczne. Zalecana
dawka zalezy od masy ciata pacjenta i od leczonej choroby oraz od tego, czy lek Herwenda podaje sie
co tydzien czy co trzy tygodnie.

Poniewaz wlew moze powodowac reakcje alergiczne, w trakcie i po jego zakonczeniu nalezy
obserwowag, czy u pacjenta nie wystepuja jakiekolwiek objawy. Pacjenci, u ktérych w ciggu
pierwszego trwajgcego 90 minut wlewu nie wystgpig znaczace reakcje, mogg otrzymywac kolejne
dawki w 30-minutowym wlewie.

Jak dziata lek Herwenda?

Substancja czynna leku Herwenda, trastuzumab, jest przeciwcialem monoklonalnym. Przeciwciato
monoklonalne to przeciwciato (rodzaj biatka), ktére zaprojektowano w taki sposdb, aby rozpoznawato
okreslong strukture (zwang antygenem) wystepujacg na powierzchni okreslonych komoérek organizmu
oraz taczyto sie z tg strukturg. Trastuzumab zaprojektowano tak, aby faqczyt sie z biatkiem HER2,
ktorego nadekspresja wystepuje w okoto jednej czwartej przypadkdw raka piersi i jednej pigtej
przypadkow raka zotadka. taczac sie z HER2, trastuzumab aktywuje komorki uktadu odpornosciowego,
ktére nastepnie zabijajg komorki nowotworowe. Trastuzumab powstrzymuje takze HER2 od
wytwarzania sygnatéw powodujacych wzrost komoérek nowotworowych.

Korzysci ze stosowania leku Herwenda wykazane w badaniach

W badaniach laboratoryjnych poréwnujacych lek Herwenda z lekiem Herceptin wykazano, ze
substancja czynna leku Herwenda jest bardzo podobna pod wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci
biologicznej do substancji czynnej leku Herceptin. W badaniach wykazano réwniez, ze po zastosowaniu
leku Herwenda poziom substancji czynnej w organizmie jest podobny do poziomu osigganego po
zastosowaniu leku Herceptin.

Ponadto w badaniu z udziatem 807 pacjentow wykazano, ze lek Herwenda ma podobne dziatanie jak
lek Herceptin w leczeniu HER2-dodatniego raka piersi we wczesnym stadium. Przed zabiegiem
chirurgicznym majacym na celu usuniecie nowotworu pacjentom podawano lek Herwenda lub lek
Herceptin w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi. W badaniu tym u 47% pacjentow
leczonych lekiem Herwenda i u 48% pacjentdw leczonych lekiem Herceptin nie stwierdzono aktywnego
wzrostu komdrek nowotworowych w tkance piersi ani w weztach chfonnych usunietych podczas
operacji.

Z uwagi na to, ze lek Herwenda jest lekiem biopodobnym, nie jest konieczne powtarzanie wszystkich
badan skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania trastuzumabu przeprowadzonych w przypadku leku
Herceptin.
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Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Herwenda

Dokonano oceny bezpieczenstwa leku Herwenda i na podstawie wszystkich ocenionych badan uznaje
sie, ze dziatania niepozadane tego leku sg poréwnywalne z dziataniami niepozadanymi leku
referencyjnego Herceptin.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Herwenda znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Herwenda (mogace wystgpic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: problemy z sercem, reakcje zwigzane z wlewem, problemy z krwig (w
szczegolnosci niski poziom neutrofili - rodzaju krwinek biatych), zakazenia i problemy z ptucami.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Herwenda w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze zgodnie z wymogami UE dotyczacymi lekdw biopodobnych lek
Herwenda jest bardzo zblizony pod wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej do leku
Herceptin i jest rozprowadzany w organizmie w taki sam sposéb. Ponadto w badaniu dotyczgacym
HER2-dodatniego raka piersi we wczesnym stadium wykazano, ze bezpieczenstwo i skutecznos¢ leku
Herwenda sg rownowazne z bezpieczenstwem i skutecznoscig leku Herceptin.

Wszystkie te dane uznano za wystarczajace do stwierdzenia, ze lek Herwenda pod wzgledem
skutecznosci i bezpieczenstwa bedzie zachowywat sie w taki sam sposéb, jak lek Herceptin w
zatwierdzonych wskazaniach. Dlatego tez Agencja uznata, ze - podobnie jak w przypadku leku
Herceptin - korzysci ptynace ze stosowania leku Herwenda przewyzszaja rozpoznane ryzyko i moze on
by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Herwenda

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Herwenda w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Herwenda sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Herwenda sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Herwenda

Dalsze informacje dotyczace leku Herwenda znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/herwenda
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