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Kanjinti (trastuzumab)

Przeglad wiedzy na temat leku Kanjinti i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Kanjinti i w jakim celu sie go stosuje

Kanjinti jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu nastepujacych chordb:

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

e rak piersi z przerzutami (rak, ktéry rozprzestrzenit sie do innych czesci organizmu). Lek stosuje sie
rowniez w monoterapii, gdy inne terapie byty nieskuteczne lub nie sg odpowiednie. Lek stosuje sie
takze w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi: z paklitakselem lub docetakselem,
lub z lekami innej klasy zwanymi inhibitorami aromatazy;

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

Lek Kanjinti mozna stosowac wyfacznie wtedy, gdy rak wykazuje nadekspresje HER2: oznacza to, ze
rak wytwarza duze ilosci biatka zwanego HER2 na komdrkach nowotworowych. Okoto jedna czwarta
nowotwordéw piersi i jedna pigta nowotwordw zotadka wykazuje nadmierng ekspresje HER2.

Lek Kanjinti jest lekiem biopodobnym. Oznacza to, ze lek Kanjinti jest bardzo podobny do innego leku
biologicznego (zwanego takze ,lekiem referencyjnym”), ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii
Europejskiej (UE). Lekiem referencyjnym dla leku Kanjinti jest Herceptin. Dodatkowe informacje na
temat lekéw biopodobnych znajduja sie tutaj..

Lek Kanjinti zawiera substancje czynna trastuzumab.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 m
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Medicine_QA/2009/12/WC500020062.pdf

Jak stosowac lek Kanjinti

Lek Kanjinti jest wydawany wytgcznie na recepte, a terapie powinien rozpoczynac lekarz z
doswiadczeniem w stosowaniu lekdw przeciwnowotworowych.

Lek podaje sie we wlewie dozylnym trwajacym 90 minut raz na tydzien lub raz na 3 tygodnie w
leczeniu raka piersi i raz na 3 tygodnie w leczeniu raka zotgdka. W przypadku wczesnego raka piersi
lek podaje sie przez rok lub do chwili nawrotu choroby, a w przypadku raka piersi lub zotadka z
przerzutami leczenie jest kontynuowane tak dtugo, jak dtugo jest skuteczne. Dawka zalezy od masy
ciata pacjenta, leczonej choroby oraz od tego, czy lek Kanjinti jest podawany raz na tydzien czy raz na
3 tygodnie.

Poniewaz roztwér do wlewu moze powodowac reakcje alergiczne, pacjenta nalezy monitorowac¢ w
trakcie wlewu i po jego zakonczeniu. Pacjenci, u ktérych w ciqgu pierwszego trwajacego 90 minut
wlewu nie wystapig znaczace reakcje, mogg otrzymywac kolejne wlewy w ciggu 30 minut.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Kanjinti znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Kanjinti

Substancja czynna leku Kanjinti, trastuzumab, jest przeciwciatem monoklonalnym — typem biatka,
ktdére zostato zaprojektowane w taki sposdb, aby rozpoznawato biatko HER2 i przytaczato sie do niego.
Przytaczajac sie do HER2, trastuzumab aktywuje komorki uktadu odpornosciowego, ktére nastepnie
zabijaja komérki nowotworowe. Trastuzumab powstrzymuje takze HER2 od wytwarzania sygnatéw
powodujacych wzrost komérek nowotworowych.

Korzysci ze stosowania leku Kanjinti wykazane w badaniach

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

Ponadto w jednym badaniu z udziatem 696 pacjentéw ze wczesnym rakiem piersi z nadekspresjg HER2
wykazano, ze lek Kanjinti byt skuteczny w leczeniu tej choroby. Po leczeniu trwajacym do roku u 48%
0s6b otrzymujacych lek Kanjinti (172 z 358) i 41% o0so6b przyjmujacych lek referencyjny Herceptin
(137 z 338) nie wystepowaty inwazyjne komorki nowotworowe w piersi ani sgsiadujgcych weztach
chtonnych. W Swietle wszystkich przedstawionych danych réznicy nie oceniono jako istotnej i
stwierdzono, ze dziatanie leku Kanjinti w zatwierdzonych wskazaniach bedzie takie samo, jak dziatanie
leku Herceptin.

Z uwagi na to, ze Kanjinti jest lekiem biopodobnym, w przypadku tego leku nie jest konieczne
powtarzanie badan skutecznosci i bezpieczenstwa trastuzumabu przeprowadzonych dla produktu
Herceptin.

Ryzyko zwiazane ze stosowaniem leku Kanjinti

Najczestsze lub najpowazniejsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Kanjinti to
problemy z sercem, reakcje zwigzane z podawaniem leku w postaci wlewu, obnizony poziom krwinek,
zwlaszcza biatych krwinek, zakazenia i problemy z ptucami.
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Stosowanie leku Kanjinti moze powodowac kardiotoksycznos¢ (uszkodzenie serca), w tym
niewydolnos¢ serca (gdy serce nie pracuje prawidtowo). Lek nalezy stosowac z zachowaniem
ostroznosci w przypadku pacjentdw z zaburzeniami pracy serca lub wysokim cisnieniem krwi;
wszystkich pacjentéw nalezy monitorowac w trakcie leczenia i po jego zakonczeniu w celu kontroli
czynnosci serca.

Leku Kanjinti nie wolno stosowac u oséb, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na trastuzumab,
biatka myszy lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku. Leku nie wolno stosowac u oséb, u
ktérych zaawansowany rak powoduje powazne problemy z oddychaniem nawet w czasie spoczynku lub
u 0s6b wymagajacych tlenoterapii.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Kanjinti w UE

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze zgodnie z wymogami UE dotyczacymi lekdw biopodobnych
lek Kanjinti jest poréwnywalny pod wzgledem jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci do leku Herceptin.
Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku leku Herceptin — korzysci ze
stosowania leku Kanjinti przewyzszajg rozpoznane ryzyko i mozna przyzna¢ pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Kanjinti

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

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Kanjinti sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Kanjinti sa starannie oceniane i podejmowane sa wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Kanjinti

Dalsze informacje na temat leku Kanjinti znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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