EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/296174/2020
EMEA/H/C/005209

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

Czym jest lek Zercepac i w jakim celu sie go stosuje

Zercepac jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu nastepujacych chorob:

e rak piersi we wczesnym stadium (gdy rak rozprzestrzenit sie w obrebie piersi lub do weztéw
chtonnych w pasze, ale nie do innych czesci organizmu) po zabiegu chirurgicznym,
chemioterapii (stosowaniu lekéw przeciwnowotworowych) i — w stosownym przypadku —
radioterapii (leczeniu promieniowaniem). Lek mozna stosowac takze na wczesniejszym etapie
leczenia w skojarzeniu z chemioterapia. W przypadku nowotwordéw miejscowo zaawansowanych
(w tym tych o cechach zapalnych) lub o wielkosci powyzej 2 cm lek Zercepac stosuje sie przed
zabiegiem chirurgicznym w skojarzeniu z chemioterapia, a nastepnie ponownie po zabiegu
chirurgicznym — w monoterapii;

e przerzutowy rak piersi (rak, ktéry rozprzestrzenit sie do innych czesci organizmu). Lek stosuje
sie w monoterapii, gdy inne terapie byty nieskuteczne lub sg nieodpowiednie. Stosuje sie go
réwniez w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi: paklitakselem lub
docetakselem, albo z innym rodzajem leku, zwanym inhibitorem aromatazy;

e rak zotadka z przerzutami — w skojarzeniu z cisplatyna i kapecytabing albo fluorouracylem
(innymi lekami przeciwnowotworowymi).

Lek Zercepac mozna stosowac tylko wtedy, gdy nowotwdr wykazuje nadekspresje HER2, czyli
wytwarza duze ilosci biatka zwanego HER2 w komodrkach nowotworowych. Okoto jednej czwartej
nowotworow piersi i jednej pigtej nowotwordow zotgdka wykazuje nadekspresje HER2.

Lek Zercepac jest lekiem biopodobnym. Oznacza to, ze lek Zercepac 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 Zercepac jest Herceptin. Dodatkowe informacje na
temat lekow biopodobnych znajdujg sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Zercepac zawiera substancje czynng trastuzumab.
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Jak stosowac lek Zercepac

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczg¢ lekarz z doswiadczeniem w stosowaniu lekow
przeciwnowotworowych.

Lek podaje sie we wlewie dozylnym (kropléwce) przez 90 minut raz na tydzien albo raz na 3 tygodnie
w leczeniu raka piersi i raz na 3 tygodnie w leczeniu raka zotadka. W przypadku raka piersi we
wczesnym stadium lek jest podawany przez rok lub do momentu nawrotu choroby, a w przypadku
przerzutowego raka piersi lub zotgdka leczenie kontynuuje sie, dopdki jest skuteczne. Dawka zalezy od
masy ciata pacjenta, leczonej choroby oraz od tego, czy lek Zercepac jest podawany raz na tydzien,
czy raz na 3 tygodnie.

Poniewaz wlew moze powodowac reakcje alergiczne, w trakcie i po jego zakonczeniu nalezy
obserwowa¢, czy u pacjenta nie wystepujg takie objawy jak goraczka i dreszcze. Pacjenci, u ktérych w
ciggu pierwszego 90-minutowego wlewu nie pojawig sie znaczace reakcje, moga otrzymywac kolejne
wlewy w ciggu 30 minut.

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

Jak dziata lek Zercepac

Substancja czynna leku Zercepac, trastuzumab, jest przeciwciatemm monoklonalnym (rodzajem biatka),
ktére zostato zaprojektowane w taki sposdb, aby rozpoznawato biatko HER2 i przytaczato sie do niego.
Przytgczajac sie do HER2, trastuzumab aktywuje komorki uktadu odpornosciowego, ktore nastepnie
zabijajg komorki nowotworowe. Trastuzumab powstrzymuje takze HER2 od wytwarzania sygnatow
powodujgcych wzrost komoérek nowotworowych.

Korzysci ze stosowania leku Zercepac wykazane w badaniach

W badaniach laboratoryjnych poréwnujacych lek Zercepac z lekiem Herceptin wykazano, ze substancja
czynna leku Zercepac jest bardzo podobna pod wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej
do substancji czynnej leku Herceptin. W badaniach wykazano réwniez, ze po zastosowaniu leku
Zercepac ilo$¢ substancji czynnej w organizmie jest podobna do tej wystepujacej po zastosowaniu leku
Herceptin.

Ponadto w jednym badaniu z udziatem 649 pacjentéw z wczesniej nieleczonym przerzutowym rakiem
piersi z nadekspresjg HER2 wykazano, ze lek Zercepac jest rownie skuteczny w leczeniu tej choroby
jak lek Herceptin. Pacjenci otrzymali lek Zercepac lub lek referencyjny Herceptin wraz z innym lekiem
przeciwnowotworowym (docetakselem). OdpowiedzZ na leczenie po 24 tygodniach zaobserwowano u
okoto 71% pacjentéw leczonych kazdym z tych lekow (u 231 z 324 pacjentow przyjmujacych Zercepac
i u 232 z 325 pacjentéw, ktérym podano Herceptin).

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

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Zercepac

Oceniono bezpieczenstwo leku Zercepac i na podstawie wszystkich przeprowadzonych badan dziatania
niepozadane leku uznaje sie za poréwnywalne z dziataniami niepozadanymi leku referencyjnego
Herceptin. Najczestsze lub ciezkie dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Zercepac to:
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problemy z sercem, reakcje zwigzane z wlewem, obnizona liczba krwinek (zwtaszcza krwinek biatych),
zakazenia i problemy z ptucami.

Zercepac moze miec dziatanie kardiotoksyczne (uszkadzajace serce), w tym moze wywotac
niewydolnos¢ serca (stan, w ktérym serce nie pracuje tak skutecznie, jak powinno). Lek nalezy
stosowac ostroznie u pacjentéw z problemami z sercem lub wysokim cisnieniem krwi, a wszystkich
pacjentéw nalezy monitorowac w trakcie i po zakonczeniu leczenia w celu kontroli pracy serca.

Leku Zercepac nie wolno podawac pacjentom, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na
trastuzumab, biatka mysie lub inne sktadniki leku. Nie wolno go stosowac u pacjentéw, u ktérych
zaawansowany nowotwor powoduje powazne problemy z oddychaniem — nawet w czasie spoczynku —
ani u os6b wymagajacych tlenoterapii.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Zercepac w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze zgodnie z wymogami UE dotyczacymi lekéw biopodobnych lek
Zercepac jest poréwnywalny pod wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej do leku
Herceptin i jest w taki sam sposob dystrybuowany w organizmie. Ponadto w badaniach nad
przerzutowym rakiem piersi z nadekspresjg HER2 wykazano, ze skutecznos$¢ wlewu leku Zercepac jest
réwnowazna skutecznosci wlewu leku Herceptin.

Wszystkie powyzsze dane uznano za wystarczajace do stwierdzenia, ze lek Zercepac pod wzgledem
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania bedzie zachowywat sie tak samo jak lek Herceptin w
zarejestrowanych wskazaniach. Dlatego tez Agencja wyrazita opinig, ze — podobnie jak w przypadku
leku Herceptin — korzysci ze stosowania leku Zercepac przewyzszajg rozpoznane ryzyko i mozna
przyzna¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Zercepac

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Zercepac w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

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

Inne informacje dotyczace leku Zercepac

Dalsze informacje na temat leku Zercepac znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zercepac.

Zercepac (trastuzumab)
EMA/296174/2020 Strona 3/3



	Czym jest lek Zercepac i w jakim celu się go stosuje
	Jak stosować lek Zercepac
	Jak działa lek Zercepac
	Korzyści ze stosowania leku Zercepac wykazane w badaniach
	Ryzyko związane ze stosowaniem leku Zercepac
	Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Zercepac w UE
	Środki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Zercepac
	Inne informacje dotyczące leku Zercepac

