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Este € um resumo do Relat6rio Publico Europeu de Avaliagao (EPAR) relativo ao Herzuma. O seu
objetivo é explicar o modo como a Agéncia avaliou o medicamento a fim de recomendar a sua
autorizacdo na UE, bem como as suas condi¢des de utilizagcdo. Nao tem por finalidade fornecer
conselhos préticos sobre a utilizacdo do Herzuma.

Para obter informacdes préaticas sobre a utilizagdo do Herzuma, os doentes devem ler o Folheto
Informativo ou contactar o seu médico ou farmacéutico.

O gue é o0 Herzuma e para que é utilizado?

O Herzuma é um medicamento contra o cancro utilizado no tratamento de:

e cancro da mama em estadio precoce (quando o cancro se espalhou pela mama ou para os ganglios
debaixo do braco, mas ndo para outras partes do corpo) apés cirurgia, quimioterapia
(medicamentos para tratar o cancro) e radioterapia (tratamento com radiagdo), se aplicavel.
Também pode ser utilizado numa fase mais precoce do tratamento, em associagdo com a
quimioterapia. No caso de tumores localmente avancados (incluindo os inflamatérios) ou com mais
de 2 cm de largura, o Herzuma é utilizado antes da cirurgia em associagdo com a quimioterapia e
novamente apoés a cirurgia, em monoterapia (medicamento Unico);

e cancro da mama metastatico (cancro que se espalhou para outras partes do corpo). E utilizado em
monoterapia em doentes nos quais os tratamentos anteriores falnaram. E também utilizado em
associacdo com outros medicamentos contra o cancro (paclitaxel ou docetaxel) ou com outra
classe de medicamentos chamados inibidores da aromatase;

e cancro gastrico (do estdmago) metastatico, em associacdo com cisplatina e capecitabina ou
fluorouracilo (outros medicamentos contra o cancro).

O Herzuma s6 pode ser utilizado depois de se ter demonstrado que o cancro apresenta «sobre-
expressao do HER2x»: isto significa que o cancro produz uma proteina chamada HER2 em grandes
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quantidades na superficie das células tumorais. Existe sobre-expressao do HER2 em aproximadamente
um quarto dos cancros da mama e num quinto dos cancros gastricos.

O Herzuma é um medicamento bioldgico similar (também conhecido como medicamento biossimilar).
Isto significa que o Herzuma é similar a um medicamento biolégico (medicamento de referéncia) ja
autorizado na Unido Europeia (UE). O medicamento de referéncia do Herzuma é o Herceptin. Para mais
informacgdes sobre os medicamentos bioldgicos similares, clique aqui.

O Herzuma contém a substancia ativa trastuzumab.
Como se utiliza o Herzuma?

O Herzuma s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado por um
médico com experiéncia na administracdo de medicamentos contra o cancro.

Encontra-se disponivel na forma de p6 para a preparacdao de uma solucdo para adigdo a uma perfuséo
(administracdo gota a gota) numa veia. A perfusdo é administrada durante 90 minutos todas as
semanas ou de trés em trés semanas para o cancro da mama e de trés em trés semanas para o cancro
gastrico. Para o cancro da mama em estadio precoce, o tratamento € administrado durante um ano ou
até ao reaparecimento da doenca e, para o cancro da mama metastatico ou para o cancro gastrico, o
tratamento € mantido enquanto for eficaz. A dose recomendada depende do peso corporal do doente,
da doenca a tratar e da frequéncia de administracdo do Herzuma (semanalmente ou de trés em trés
semanas).

A perfuséo pode estar associada a reagdes alérgicas, pelo que os doentes devem ser monitorizados
durante e apos a perfusdo. Os doentes que toleram a primeira perfusdo de 90 minutos podem receber
perfusdes subsequentes durante 30 minutos.

Para mais informag6es, consulte o Folheto Informativo.
Como funciona o Herzuma?

A substancia ativa do Herzuma, o trastuzumab, € um anticorpo monoclonal (um tipo de proteina) que
foi concebido para reconhecer e se ligar a proteina HER2. Ao ligar-se ao HER2, o trastuzumab ativa
células do sistema imunitario que, depois, matam as células tumorais. O trastuzumab também impede
que o HER2 produza sinais que provocam o crescimento das células tumorais.

Quais os beneficios demonstrados pelo Herzuma durante os estudos?

Estudos laboratoriais que compararam o Herzuma com o Herceptin demonstraram que a substancia
ativa do Herzuma é altamente similar a do Herceptin em termos de estrutura, pureza e atividade
bioldgica. Os estudos demonstraram igualmente que a administracdo do Herzuma produz niveis da
substancia ativa no organismo semelhantes aos produzidos pela administracdo de Herceptin.

Além disso, um estudo que incluiu 549 doentes com cancro da mama em estadio precoce com sobre-
expressao do HER2 demonstrou que o Herzuma é tdo eficaz quanto o Herceptin. O Herzuma ou
Herceptin foi administrado aos doentes em associagdo com outros medicamentos contra o cancro antes
da cirurgia de remocéo dos tumores e, depois disso, 0 mesmo medicamento foi administrado em
regime de monoterapia a cada trés semanas durante 1 ano. Nao se detetaram diferencas relevantes no
principal parametro de eficacia (auséncia de células cancerosas invasivas na mama ou nos tecidos
circundantes designados de ganglios linfaticos) entre os dois medicamentos: esta situagéo verificou-se
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em quase 44% dos doentes aos quais se administrou Herzuma (118 de 271) e 47% dos doentes aos
quais se administrou Herceptin (131 de 278).

Dado que o Herzuma é um medicamento biossimilar, ndo foi necessario repetir para o Herzuma todos
os estudos realizados com o Herceptin relativos a eficacia e a seguranca do trastuzumab.

Quais sao os riscos associados ao Herzuma?

Os efeitos secundarios mais frequentes ou graves associados ao Herzuma sao problemas cardiacos,
reacdes relacionadas com a perfusao, niveis reduzidos de células sanguineas, em especial de glébulos
brancos, infe¢cbes e problemas pulmonares.

O Herzuma pode causar cardiotoxicidade (danos no cora¢ao), incluindo insuficiéncia cardiaca (quando
0 coracgéo néo funciona tdo bem como deveria). Devem ser tomadas precaugdes se 0 medicamento for
administrado a doentes que ja tenham problemas cardiacos ou tensédo arterial alta, devendo todos os
doentes ser monitorizados durante e apds o tratamento para controlo da funcéo cardiaca.

O uso do Herzuma esta contraindicado em pessoas hipersensiveis (alérgicas) ao trastuzumab, a
proteinas de ratinho ou a qualquer outro componente do medicamento. O seu uso esta contraindicado
em doentes com problemas respiratérios graves devido a cancro avangado, mesmo em repouso, ou
que necessitem de tratamento com oxigénio.

Consulte a lista completa das restrigdes de utilizacdo e dos efeitos secundarios comunicados
relativamente ao trastuzumab no Folheto Informativo.

Por que foi aprovado o Herzuma?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que, em conformidade com o exigido pela legislacdo da
UE para os medicamentos biolégicos similares, foi demonstrado que o Herzuma apresenta um perfil de
qualidade, seguranca e eficacia comparavel ao do Herceptin.

Por conseguinte, a Agéncia considerou que, a semelhanca do Herceptin, os seus beneficios sdo
superiores aos riscos identificados e recomendou a concessdo de uma autorizacdo de introdug¢ao no
mercado para o Herzuma.

Que medidas estéo a ser adotadas para garantir a utilizagcdo segura e eficaz
do Herzuma?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz do Herzuma.

Outras informaco6es sobre o Herzuma

O EPAR completo relativo ao Herzuma pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para mais

informac¢des sobre o tratamento com o Herzuma, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR)
ou contacte o seu médico ou farmacéutico.
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