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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Herzuma
trastuzumab

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgqcego (EPAR)
dotyczacego leku Herzuma. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkdéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Herzuma.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Herzuma nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Herzuma i w jakim celu sie go stosuje?

Herzuma jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu nastepujacych choréb:

e raka 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) i, w stosownym przypadku, radioterapii (leczeniu
promieniowaniem). Lek mozna stosowac takze wczesniej w leczeniu w skojarzeniu z chemioterapia.
W przypadku miejscowo zaawansowanych guzow (w tym guzow zapalnych) lub o $rednicy powyzej
2 cm, lek Herzuma stosuje sie przed zabiegiem chirurgicznym w skojarzeniu z chemioterapia, a
nastepnie po zabiegu chirurgicznym — w monoterapii;

e raka piersi z przerzutami (rak, ktdry rozprzestrzenit sie do innych czesci organizmu). Lek stosuje
sie w monoterapii u pacjentek, u ktérych poprzednie leczenie zakonczyto sie niepowodzeniem. Lek
stosuje sie takze w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi: z paklitakselem Ilub
docetakselem, lub z lekami innej klasy zwanymi inhibitorami aromatazy;

e raka zotadka z przerzutami, w skojarzeniu z cisplatyna i albo kapecytabing, albo fluorouracylem
(inne leki przeciwnowotworowe).

Lek Herzuma mozna stosowac wytacznie w przypadku, gdy rak wykazuje nadekspresje HER2: oznacza
to, ze rak wytwarza w duzych ilosciach biatko o nazwie HER2 na powierzchni komérek nowotworowych.
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Okoto jedna czwarta nowotworéw piersi i jedna pigta nowotworéw zotadka wykazuje nadekspresje
HER2.

Herzuma jest lekiem biopodobnym. Oznacza to, ze produkt Herzuma jest podobny do leku
biologicznego (zwanego takze ,lekiem referencyjnym”), ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii
Europejskiej (UE). Lekiem referencyjnym dla produktu Herzuma jest produkt Herceptin. Wiecej
informacji na temat lekéw biopodobnych znajduje sie tutaj.

Lek Herzuma zawiera substancje czynng trastuzumab.

Jak stosowac produkt Herzuma?

Lek Herzuma wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza, a leczenie powinien rozpoczynac lekarz majacy
doswiadczenie w stosowaniu lekéw przeciwnowotworowych.

Lek jest dostepny w postaci proszku, z ktérego sporzadza sie roztwér do wlewu dozylnego. Wiew
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 raka piersi lek podaje sie przez rok lub do chwili
nawrotu choroby, a w przypadku raka piersi lub zotgdka z przerzutami leczenie jest kontynuowane tak
dtugo, jak dtugo jest skuteczne. Zalecana dawka zalezy od masy ciata pacjenta i od leczonej choroby
oraz od tego, czy lek Herzuma podaje sie co tydzien czy co trzy tygodnie.

Poniewaz roztwér do wlewu moze powodowacd reakcje alergiczne, pacjentéw nalezy monitorowaé w
trakcie wlewu i po jego zakonczeniu. Pacjenci tolerujgcy pierwszy 90-minutowy wlew dozylny mogq
otrzymywac kolejne wlewy trwajace ponad 30 minut.

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
Jak dziata produkt Herzuma?

Substancja czynna leku Herzuma, trastuzumab, jest przeciwciatem monoklonalnym — rodzajem biatka,
ktére zostato zaprojektowane w taki sposéb, aby rozpoznawato biatko HER2 i przytaczato sie do niego.
Przytaczajac sie do HER2, trastuzumab aktywuje komorki uktadu odpornosciowego, ktére nastepnie
zabijajg komoérki nowotworowe. Trastuzumab powstrzymuje takze HER2 od wytwarzania sygnatow
powodujacych wzrost komérek nowotworowych.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Herzuma zaobserwowano w
badaniach?

W badaniach laboratoryjnych poréwnujacych produkty Herzuma i Herceptin udowodniono, ze
substancja czynna w produkcie Herzuma wykazuje znaczne podobienstwo do substancji czynnej w
produkcie Herceptin pod wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej. Badania wykazaty
rowniez, ze po zastosowaniu leku Herzuma poziom substancji czynnej w organizmie jest podobny jak
po zastosowaniu leku Herceptin.

Ponadto w jednym badaniu gtéwnym z udziatem 549 pacjentéw we wczesnym stadium raka piersi
wykazujacego nadmierng ekspresje HER2 wykazano, ze produkt Herzuma wykazat takgq sama
skutecznosc jak lek Herceptin. Pacjentom podawano albo produkt Herzuma, albo lek Herceptin w
skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi, przed zabiegiem chirurgicznym majacym na celu
usuniecie nowotworu, a nastepnie podawano im ten sam lek w monoterapii co trzy tygodnie przez 1
rok. Nie zaobserwowano istotnych réznic pomiedzy dwoma produktami w gtéwnym kryterium
skutecznosci, ktéorym byt brak inwazyjnych komoérek nowotworowych w piersi i w powigzanych
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tkankach zwanych weztami chtonnymi: brak tych komérek stwierdzono u prawie 44% pacjentéw
otrzymujacych produkt Herzuma (118 z 271) i 47% pacjentéw otrzymujacych lek Herceptin (131 z
278).

Z uwagi na to, ze produkt Herzuma jest lekiem biopodobnym, nie jest konieczne powtarzanie badan
skutecznosci i bezpieczenstwa trastuzumabu przeprowadzonych dla produktu Herceptin.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Herzuma?

Najczestsze lub najpowazniejsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Herzuma to
problemy z sercem, reakcje zwigzane z podawaniem leku w postaci wlewu, obnizony poziom krwinek
(zwtaszcza biatych krwinek), zakazenia i problemy z ptucami.

Stosowanie leku Herzuma moze powodowac kardiotoksycznos$¢ (uszkodzenie serca), w tym
niewydolnos$¢ serca (gdy serce nie pracuje prawidtowo). Lek nalezy stosowaé z zachowaniem
ostroznosci w przypadku pacjentéw z zaburzeniami pracy serca lub wysokim cisnieniem krwi;
wszystkich pacjentow nalezy monitorowac w trakcie leczenia i po nim w celu kontroli czynnosci serca.

Leku Herzuma nie wolno stosowac u 0s6b, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na
trastuzumab, biatka mysie lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku. Produktu nie wolno
stosowac u pacjentéw z powaznymi problemami z oddychaniem spowodowanymi zaawansowang,
chorobg nowotworowg, odczuwanymi nawet podczas odpoczynku, ani u pacjentéw wymagajacych
tlenoterapii.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem trastuzumabu znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Herzuma?

Europejska Agencja Lekéw uznata, ze zgodnie z wymogami UE dotyczacymi lekéw biopodobnych,
produkt Herzuma jest poréwnywalny pod wzgledem jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci do produktu
Herceptin.

Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku produktu Herceptin — korzysci
przewyzszajg rozpoznane ryzyko, i zalecita przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu Herzuma
do obrotu.

Jakie srodki sg podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Herzuma?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Herzuma w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Herzuma

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Herzuma znajduje si€ na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W

celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Herzuma nalezy zapoznac sie
z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
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