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Enhertu (trastuzumab deruxtecan)
Prezentare generala in limbaj simplu a Enhertu si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Enhertu si pentru ce se utilizeaza?

Enhertu este un medicament utilizat pentru tratarea adultilor cu:

cancer de san HER2-pozitiv metastazat (care s-a extins la alte parti ale organismului) sau care nu
poate fi indepartat chirurgical. in cancerul HER2-pozitiv, celulele canceroase produc la suprafat
cantitati mari din proteina numita HER2, ceea ce determina cresterea mai rapida a celulelor
tumorale. Enhertu se utilizeaza singur la pacientii care au urmat unul sau mai multe tratamente
anti-HER2;

cancer de san cu valori HER2 mici si ultramici care este metastazat sau care nu poate fi indepartat
chirurgical. Valori HER2 mici si ultramici inseamna ca celulele canceroase produc putin HER2 pe
suprafata lor, dar mai putin decat celulele canceroase HER2 pozitive. Enhertu se utilizeaza singur la
pacientii la care celulele canceroase au pe suprafata lor receptori pentru anumiti hormoni (HR-
pozitivi). Se utilizeaza la pacientii care au facut anterior cel putin un tratament endocrin (tratament
care blocheaza efectul estrogenilor, un hormon sexual feminin) pentru cancerul de san metastazat
si care nu sunt eligibili pentru terapia endocrina la urmatorul tratament;

cancer de san cu valori HER2 mici la pacientii la care boala este metastazata sau este inoperabila si
care au facut anterior chimioterapie dupa raspandirea bolii sau la care boala a revenit pe parcursul
sau in termen de 6 luni dupa tratamentul dupa operatie. Enhertu se utilizeaza singur;

cancer pulmonar fara celule mici (NSCLC) in stadiu avansat, la care celulele canceroase prezinta o
mutatie (modificare) a genei proteinei HER2, numitd mutatie activatoare a HER2. Se utilizeaza
singur la pacientii care au fost tratati anterior cu chimioterapie pe baza de platina cu sau fara
imunoterapie (tratament care mareste capacitatea sistemului imunitar de a lupta impotriva
cancerului);

cancer gastric (cancer la stomac) HER2-pozitiv in stadiu avansat sau cancer de jonctiune gastro-
esofagiana (cancer la jonctiunea dintre stomac si esofag). La pacientii carora li s-a administrat
anterior trastuzumab, alt tratament anti-HER2, se utilizeaza singur.
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e alte tipuri de tumori solide (excrescente sau mase in organism) HER2-pozitive si care nu pot fi
indepartate chirurgical sau care s-au extins la alte parti ale organismului. Se utilizeaza la adultii
care au urmat deja un tratament si nu mai au alte optiuni terapeutice.

Enhertu contine substanta activa trastuzumab deruxtecan.

Cum se utilizeaza Enhertu?

Enhertu se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Trebuie prescris de un medic si
administrat sub supravegherea unui cadru medical cu experienta in utilizarea medicamentelor
impotriva cancerului.

Se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa (picurare in venad) cu durata de 90 minute, o
data la trei saptamani. Pacientilor care tolereaza prima perfuzie de 90 de minute li se pot administra
perfuzii ulterioare cu durata de 30 de minute. Tratamentul se poate continua cat timp este eficace.

Perfuzia poate provoca reactii alergice si de aceea pacientul trebuie monitorizat in timpul si dupa
administrarea perfuziei pentru a vedea daca apar semne ca febra sau frisoane. Daca pacientul are
reactii adverse, medicul poate sa reduca doza sau sa opreasca temporar sau definitiv tratamentul.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Enhertu, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Enhertu?

Substanta activa din Enhertu, trastuzumabul deruxtecan, este alcatuitd din doud componente active
legate intre ele:

e trastuzumabul este un anticorp monoclonal (un tip de proteind) care a fost conceput sa se lege de
HER2. Prin legarea de HER2, trastuzumabul activeaza celulele sistemului imunitar, care omoara
apoi celulele canceroase. De asemenea, trastuzumabul impiedica HER2 sa stimuleze cresterea
celulelor canceroase. Diferite tipuri de tumori solide pot produce HER2 in concentratii diferite. HER2
este produs in cantitati mari in aproximativ o cincime din cancerele gastrice si un sfert din
cancerele de san, iar in cantititi mai mici in aproximativ jumatate din celelalte cancere de san. in
cancerul pulmonar cu mutatie activatoare HER2, HER2 este, de asemenea, produs in cantitati mari;

e Deruxtecanul devine activ dupa ce trastuzumabul se leaga de HER2 si patrunde in celulele
canceroase. Deruxtecanul omoara celula canceroasa blocand o enzima (proteina) numita
topoizomeraza I, care este implicata in producerea de noi celule canceroase.

Ce beneficii a prezentat Enhertu pe parcursul studiilor?

Cancer de san HER2 pozitiv

Un studiu principal in curs de desfasurare a aratat ca Enhertu este eficace in reducerea tumorii la
pacientii cu cancer de san metastazat sau cu cancer de sén inoperabil. Toti pacientii facusera doua sau
mai multe tratamente anti-HER2. Tumoarea s-a micsorat la aproximativ 61 % din cei 184 de pacienti
tratati cu doza recomandata de Enhertu.

Un al doilea studiu principal a cuprins 524 de pacienti care au primit anterior un tratament anti-HER2
(trastuzumab) si un taxan pentru cancer de san HER2-pozitiv metastazat sau care era inoperabil.
Studiul a aratat ca pacientii tratati cu Enhertu au trait cel putin 18,5 luni fara agravarea bolii, fata de
cel putin 5,6 luni in cazul pacientilor tratati cu trastuzumab emtansina.
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cancer de san HER2-mic si HER2-ultramic

Un al treilea studiu principal a cuprins 557 de pacienti cu cancer mamar HR-pozitiv sau HR-negativ,
care se aflau in oricare dintre urmatoarele situatii:

e boala era metastazata sau era inoperabila si fusesera tratati anterior cu chimioterapie;
e boala a reaparut in timpul tratamentului dupa operatie sau in decurs de 6 luni dupa acesta.

Studiul a constatat ca pacientii carora li s-a administrat Enhertu au trait in medie 9,9 luni fara
agravarea bolii, fata de 5,1 luni in cazul celor carora li s-a administrat alt medicament impotriva
cancerului, ales de medic. In plus, pacientii cdrora li s-a administrat Enhertu au trait in medie

23,4 luni, fata de 16,8 luni in cazul celor carora li s-a administrat alt medicament impotriva cancerului,
ales de medic.

Alt studiu principal a cuprins 866 de adulti cu cancer de san HR-pozitiv, cu valori HER2 mici sau
ultramici metastazat sau inoperabil. Pacientii se aflau intr-una din urmatoarele situatii:

e boala progresase sub cel putin doua tratamente endocrine anterioare;

e facusera cel putin un tratament endocrin inainte si cancerul a progresat in decurs de 24 de luni de
la inceperea tratamentului adjuvant (tratament administrat dupa operatia de indepartare a
cancerului);

e boala progresase pe parcursul a 6 luni de la inceperea primului tratament pentru cancerul mamar
metastazat cu terapie endocrind si inhibitor de CDK4/6 (un tip de tratament impotriva cancerului).

Studiul a comparat Enhertu cu chimioterapie standard. Pacientii tratati cu Enhertu au trait in medie
13,2 luni f&rd agravarea bolii, fatd de 8,1 luni in cazul pacientilor tratati cu chimioterapie. In plus,
pacientii carora li s-a administrat Enhertu au trait in medie 29 de luni, fata de aproximativ 27 de luni in
cazul celor carora li s-a administrat chimioterapie.

Tumori solide HER2-pozitive

Beneficiile Enhertu au fost evaluate intr-un studiu in curs de desfasurare care cuprinde adulti cu tumori
solide HER2 pozitive tratate anterior, care nu au putut fi indepartate chirurgical sau care s-au raspandit
la alte parti ale organismului si pentru care nu existau alte optiuni de tratament. Studiul nu a comparat
Enhertu cu alt medicament sau cu placebo (un preparat inactiv). Rezultatele au aratat ca rata generala
de raspuns (proportia de pacienti care nu au semne de cancer sau la care tumorile s-au micsorat) a
fost de 52 % (58 din 111) la pacientii tratati cu Enhertu. in randul pacientilor care au rdspuns la
tratament, durata mediana a raspunsului a fost de 21 de luni.

Cancer pulmonar fara celule mici (CPFCM)

Un studiu in curs de desfasurare a evaluat tratamentul cu Enhertu la 152 de pacienti cu CPFCM cu
mutatii activatoare a HER2 si care se raspandise si la care cancerul revenise sau se agravase dupa cel
putin un tratament anterior care a inclus chimioterapie pe baza de platina. Rezultatele au aratat ca
rata generala de raspuns a fost de 49 % (50 din 102) la pacientii tratati cu doza prevazuta de Enhertu,
iar raspunsul a durat in medie 16,8 luni. in acest studiu, Enhertu nu a fost comparat cu alt
medicament sau cu placebo.

Cancer gastric si cancer de jonctiune gastro-esofagiana
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Beneficiile Enhertu in cancerul gastric si gastroesofagian au fost analizate intr-un studiu principal care
a cuprins 79 de pacienti la care cancerul se agravase in urma tratamentului anti-HER2 cu trastuzumab.
Studiul nu a comparat Enhertu cu alt medicament sau cu placebo. La 42 % (33 din 79) din pacienti,
cancerul a raspuns la tratament, fapt observat prin micsorarea tumorilor, care a durat in medie 8 luni.

Studiile efectuate cu Enhertu sunt descrise mai detaliat in rapoartele de evaluare a medicamentului.

Care sunt reactiile adverse si restrictiile asociate cu Enhertu?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Enhertu, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Enhertu (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 5)
sunt greatd, oboseald, varsaturi, alopecie (caderea parului), constipatie, scaderea poftei de mancare,
anemie (numar mic de globule rosii), neutropenie (numar mic de neutrofile, un tip de globule albe care
combat infectiile), diaree, dureri musculare si de oase, valori mari ale anumitor enzime hepatice
(transaminaze), trombocitopenie (numar mic de trombocite in sange, care poate duce la sangerare si
vanatai) si leucopenie (numar mic de globule albe).

Pot aparea cazuri severe de boald pulmonara interstitiala (tulburare care cauzeaza cicatrizarea
plamanilor) si pneumonita (inflamarea plamanilor) la cel mult 1 persoana din 10.

Frecventa si gravitatea reactiilor adverse care pot aparea in asociere cu Enhertu depind de tipul de
cancer tratat.

De ce a fost autorizat Enhertu in UE?

Enhertu este eficace in tratarea pacientilor cu HER2 pozitiv si cancer de san cu valori HER2 mici la
pacientii care primisera tratament anterior. Enhertu este, de asemenea, eficace in tratarea pacientilor
cu cancer de san HR-pozitiv, cu valori HER2 mici sau ultramici metastazat sau inoperabil, dupa terapie
endocrina anterioard, cand pacientii nu sunt eligibili pentru tratament endocrin ca tratament urmator.
Aceasta raspunde unei nevoi medicale nesatisfacute la acesti pacienti care nu au optiuni noi de
tratament pentru a intarzia progresia bolii.

In ceea ce priveste cancerul gastric si cancerul gastro-esofagian, Enhertu a aratat beneficii la pacientii
care facuserad inainte un tratament care includea trastuzumab si care aveau putine optiuni de
tratament. Prin urmare, medicamentul raspunde unei nevoi medicale nesatisfacute la acesti pacienti.
Studiul principal nu a comparat insa Enhertu cu alt medicament impotriva cancerului sau cu placebo,
iar companiei i s-a solicitat sa prezinte date mai detaliate.

In cazul cancerului pulmonar faré celule mici avansat cu mutatii HER2, Enhertu a ardtat beneficii la
pacientii care facusera inainte tratament pe baza de platind cu sau fara imunoterapie. S-a considerat
ca la acesti pacienti, medicamentul raspunde unei nevoi medicale nesatisfacute. Studiul principal nu a
comparat Enhertu cu alt medicament impotriva cancerului sau cu placebo, iar companiei i s-a solicitat
sa prezinte date mai detaliate.

Enhertu a raspuns unei nevoi medicale nesatisfacute la adultii cu tumori solide HER2 pozitive tratate
anterior, pentru care nu exista alte optiuni de tratament. Efectul tratamentului a variat insa la diferite
tipuri de tumori solide. Ratele de raspuns au variat de la valori semnificative clinic in cazul anumitor
tipuri de tumori pana la lipsa de rdspuns la pacientii cu cancer pancreatic HER2 pozitiv. In plus, efectul
general al tratamentului a fost considerat incert din cauza numarului mic de pacienti participanti la
studiu. Compania va prezenta date mai detaliate pentru a clarifica incertitudinile actuale.

Enhertu (trastuzumab deruxtecan)
EMADOC-1829012207-55055 Pagina 4/6



In ce priveste siguranta, Enhertu are unele reactii adverse importante, si anume boald pulmonar
interstitiala si pneumonitd, dar acestea sunt, in general, reversibile si pot fi gestionate prin modificarea
dozei si urmarirea atenta a pacientului.

Enhertu a primit ,autorizare conditionata”. Acest lucru inseamna cd medicamentul a fost autorizat pe
baza unor date mai putin cuprinzatoare decét cele solicitate in mod normal, deoarece indeplineste o
nevoie medicala nesatisfacuta. Agentia Europeana pentru Medicamente considera ca beneficiile
disponibilitatii timpurii a medicamentului sunt mai mari decat riscurile asociate cu utilizarea acestuia, in
asteptarea de dovezi suplimentare.

Compania trebuie sa furnizeze date suplimentare cu privire la Enhertu. Trebuie sa prezinte:

e rezultatele unui studiu de evaluare a sigurantei si eficacitatii Enhertu la pacientii cu CPFCM la care
cancerul are o mutatie HER2 si este in stadiu avansat sau metastazat sau nu poate fi indepartat
chirurgical. Studiul va compara Enhertu cu pembrolizumabul administrat impreuna cu
chimioterapie pe baza de pemetrexed si platina.

e rezultatele unui studiu de evaluare a sigurantei si eficacitatii Enhertu la adultii cu tumori solide
HER2 pozitive tratate anterior care sunt metastazate sau care nu pot fi indepartate chirurgical si
pentru care nu exista optiuni de tratament.

In fiecare an, agentia va analiza informatiile nou aparute.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Enhertu?

Compania care comercializeaza Enhertu va furniza materiale educationale profesionistilor din domeniul
sanatatii pentru a-i informa ca Enhertu poate cauza boala pulmonara interstitiala si pneumonita, ce
simptome trebuie urmarite si durata de actiune atunci cdnd pacientii dezvolt3 astfel de simptome. in
plus, avand in vedere riscul potential de a confunda Enhertu cu alte medicamente care contin
trastuzumab, inclusiv cu Kadcyla, din cauza substantelor active cu denumiri asemanatoare
(trastuzumab deruxtecan, trastuzumab emtansine si trastuzumab), materialele educationale vor
contine informatii pentru a avertiza personalul medical sa nu utilizeze aceste medicamente alternativ si
pentru a-i informa cu privire la modul in care pot preveni erorile de medicatie.

De asemenea, pacientilor cdrora li se prescrie Enhertu li se va furniza un card al pacientului, care va
contine informatii despre boala pulmonara interstitialda si pneumonita, modul de recunoastere a
simptomelor si momentul in care trebuie consultat medicul.

Aceste materiale pot fi puse la dispozitie de autoritatile nationale competente pe site-urile lor. O listd a
registrelor nationale este disponibila pe site-ul EMA.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Enhertu, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Enhertu sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Enhertu sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Enhertu

Enhertu a primit autorizatie de punere pe piata conditionatd, valabila pe intreg teritoriul UE, la
18 ianuarie 2021.
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Mai multe informatii despre Enhertu, inclusiv prospectul si raportul de evaluare, se pot gasi pe site-ul
agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enhertu.

Pentru informatii despre disponibilitatea acestui medicament in tara dumneavoastra, contactati
autoritatea nationald competenta.

Aceasta prezentare generald a fost actualizata ultima data in 06-2026.
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