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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Herceptin. Documentul explica modul in care Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a
evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de introducere pe piata
si recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Herceptin.

Ce este Herceptin?

Herceptin este un medicament care contine substanta activa trastuzumab. Este disponibil sub forma de
pulbere din care se prepara o solutie pentru perfuzie intravenoasa (picurare in vend) sau sub forma de
solutie injectabild care se administreaza subcutanat.

Pentru ce se utilizeaza Herceptin?

Herceptin se utilizeaza pentru tratarea urmatoarelor tipuri de cancer:

e cancer de san in faza incipienta (cadnd cancerul s-a extins in interiorul sanului sau la glandele de la
subrat, dar nu si la alte parti ale organismului), dupa o interventie chirurgicald, chimioterapie
(medicamente pentru tratarea cancerului) si radioterapie (tratament cu radiatii), dupa caz. De
asemenea, poate fi utilizat la inceputul tratamentului, Tn asociere cu chimioterapia. Pentru tumori
avansate local (inclusiv cele inflamatorii) sau pentru tumori cu diametrul mai mare de 2 cm,
Herceptin se utilizeaza inainte de interventia chirurgicald in asociere cu chimioterapia si apoi din
nou dupa interventia chirurgicald in monoterapie;

e cancer de sdn metastazat (cancer care s-a extins la alte parti ale organismului). Se utilizeaza in
monoterapie la pacientii la care tratamentele anterioare nu au dat rezultate. Se utilizeaza,de
asemenea, Tn asociere cu alte medicamente Tmpotriva cancerului, paclitaxel sau docetaxel, sau in
asociere cu un inhibitor de aromataza;

Atunci cand se utilizeaza sub forma de perfuzie intravenoasa, Herceptin poate fi utilizat, de asemenea,
pentru:
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e cancer gastric (la stomac) metastazat, in asociere cu cisplatina si fie capecitabing, fie 5-fluorouracil
(alte medicamente Tmpotriva cancerului).

Herceptin se poate utiliza numai in cazurile in care s-a demonstrat ca tumoarea exprima HER2 in
exces: aceasta inseamna ca respectivul cancer produce o proteind, numitd HER2, in cantitati mari pe
suprafata celulelor tumorale, ceea ce determina o crestere mai rapida a celulelor tumorale.
Aproximativ un sfert din cancerele de sén si o cincime din cancerele gastrice exprima HER2 in exces.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.
Cum se utilizeaza Herceptin?

Tratamentul cu Herceptin trebuie initiat doar de un medic cu experienta in administrarea
medicamentelor Tmpotriva cancerului.

Sub forma de perfuzie intravenoasa, Herceptin este administrat timp de 90 de minute in fiecare
saptamana sau o data la trei saptamani pentru cancerul de san si o data la trei sdptamani pentru
cancerul gastric. Pentru cancerul de san in faza incipienta, tratamentul se administreaza timp de un an
sau pana cand boala revine, iar pentru cancerul de san metastazat sau cancerul gastric, tratamentul se
continuad atata timp cat isi face efectul. Doza recomandata depinde de greutatea corporala a pacientului
si de boala tratata, precum si de intervalul de administrare: saptamanal sau o data la trei saptamani.

Perfuzia poate fi asociata unor reactii alergice, de aceea pacientul trebuie monitorizat in timpul si dupa
administrarea perfuziei. Pacientii care tolereaza primele 90 de minute de perfuzie pot primi ulterior
perfuzii de 30 de minute.

Atunci cand se administreaza sub forma de injectie subcutanata, doza recomandata de Herceptin nu
depinde de greutatea corporala a pacientului si este de 600 mg, fiind administrata timp de 2 - 5 minute
o data la trei saptamani.

Cum actioneaza Herceptin?

Substanta activa din Herceptin, trastuzumabul, este un anticorp monoclonal. Un anticorp monoclonal
este un anticorp (un tip de proteind) care a fost conceput sa recunoasca si sa se lege de o structura
specifica (numita antigen) care se gaseste pe suprafata anumitor celule din organism. Trastuzumabul a
fost conceput sa se lege de HER2 care este exprimat in exces in circa un sfert din cancerele de sén si o
cincime din cancerele gastrice. Legandu-se de HER2, trastuzumabul activeaza anumite celule ale
sistemului imunitar, care omoara apoi celulele tumorale. De asemenea, trastuzumabul opreste HER2 sa
producd semnale care determina cresterea celulelor tumorale.

Cum a fost studiat Herceptin?

in ceea ce priveste cancerul de san in faz§ incipientd, Herceptin a fost evaluat in cinci studii principale
care au implicat aproximativ 10 000 de pacienti. Primul studiu a implicat pacienti care fusesera tratati
initial prin interventie chirurgicald, prin chimioterapie si radioterapie (dupa caz). Jumatate din pacienti
au primit Herceptin, iar cealalta jumatate nu au primit acest medicament. Trei studii au evaluat efectele
administrarii de Herceptin la inceputul tratamentului, in asociere cu chimioterapia. Al cincilea studiu,
care a implicat pacienti cu cancer de san avansat local sau inflamatoriu, a evaluat efectele administrarii
de Herceptin Tnainte de interventia chirurgicala in asociere cu chimioterapia si apoi din nou dupa
interventia chirurgicald in monoterapie. Studiile au evaluat cati pacienti au decedat sau la cati pacienti a
reaparut cancerul sau s-a agravat.

Herceptin
EMA/444961/2013 Pagina 2/4



In ceea ce priveste cancerul de s&n metastazat, Herceptin administrat sub forma de perfuzie
intravenoasa a fost evaluat in patru studii principale: un studiu a evaluat Herceptin administrat in
monoterapie la 222 de pacienti la care tratamentul anterior nu daduse rezultate, doua studii au evaluat
Herceptin administrat in asociere cu paclitaxel sau docetaxel la 657 de pacienti, iar un studiu a evaluat
combinatia de Herceptin cu anastrozol (un inhibitor de aromatazd) administrata la 208 femei care
trecusera de menopauza. Aceste studii au evaluat cati pacienti au raspuns la tratament sau cat timp au
trait pacientii fara ca boala sa se agraveze.

in ceea ce priveste cancerul gastric metastazat, Herceptin administrat sub forma de perfuzie
intravenoasa in asociere cu cisplatina si fie capecitabina, fie 5-fluorouracil a fost comparat cu aceeasi
combinatie, dar fara Herceptin, intr-un studiu principal care a implicat 594 de pacienti. Principalul
indicator al eficacitatii a fost durata de supravietuire a pacientilor.

Herceptin administrat sub forma de injectie subcutanata a fost comparat cu Herceptin administrat sub
forma de perfuzie intravenoasa intr-un studiu suplimentar care a implicat 596 de pacienti cu cancer de
san in faza incipientd. Herceptin a fost administrat inainte de interventia chirurgicald, principalul
indicator al eficacitatii fiind raspunsul la tratament evaluat prin determinarea procentajului de pacienti la
care se constatase lipsa celulelor canceroase in cadrul examinarii sanului indepartat prin interventie
chirurgicald. Studiul a comparat, de asemenea, concentratiile de substanta activa din sange in cazul
administrarii de Herceptin subcutanat sau intravenos, pentru a demonstra ca, atunci cand se
administreaza subcutanat, se obtin concentratii suficiente.

Toate studiile mentionate mai sus au implicat pacienti cu cancere care exprimau HER2.
Ce beneficii a prezentat Herceptin pe parcursul studiilor?

In primul studiu referitor la cancerul de s&n in faza incipientd, la 8% din pacientii care au primit
Herceptin sub forma de perfuzie intravenoasa in urma interventiei chirurgicale, a chimioterapiei si a
radioterapiei (dupa caz), cancerul a reaparut in primul an de tratament (127 din 1 693), fata de 13%
din pacientii care nu au primit Herceptin (219 din 1 693). Herceptin administrat Tn asociere cu
chimioterapia a avut drept rezultat mai putini pacienti la care a reaparut cancerul in decurs de trei ani.
Diferenta a fost intre 4,8% si 11,8%, in functie de tipul de chimioterapie. In cazul cancerului de s&n
avansat local, administrarea de Herceptin sub forma de perfuzie intravenoasa inainte de interventia
chirurgicala in asociere cu chimioterapia si apoi din nou dupa interventia chirurgicalda in monoterapie a
avut drept rezultat un numar mai mic de decese sau mai putine cazuri de agravare sau reaparitie a
cancerului in decurs de trei ani: dupa trei ani, 65% din pacientii carora li s-a administrat Herceptin inca
traiau fara sa li se fi agravat sau fara sa fi reaparut cancerul, comparativ cu 52% din pacienti carora nu
li s-a administrat Herceptin.

In ceea ce priveste cancerul de s&n metastazat, 15% din pacientii la care tratamentul anterior nu
daduse rezultate au raspuns la Herceptin administrat sub forma de perfuzie intravenoasa. Cand a fost
utilizat in asociere cu paclitaxel sau docetaxel, aproximativ jumatate din pacienti au raspuns la
Herceptin, in comparatie cu aproximativ un sfert din cei care au primit paclitaxel sau docetaxel in
monoterapie. Pacientii care au primit Herceptin in asociere cu anastrozol au supravietuit, de asemenea,
mai mult fara agravarea cancerului (in medie, 4,8 luni) fata de cei care au primit anastrozol in
monoterapie (in medie, 2,4 luni).

in ceea ce priveste cancerul gastric metastazat, pacientii cu niveluri mai ridicate de exprimare a HER2
care au primit Herceptin sub forma de perfuzie intravenoasa au supravietuit in medie 16,0 luni in
comparatie cu 11,8 luni in cazul celor care au primit cisplatind si fie capecitabina, fie 5-fluorouracil, in
monoterapie.
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Sub forma de injectie subcutanata, Herceptin a fost la fel de eficace ca atunci cand a fost administrat
sub forma de perfuzie intravenoasa. Concentratiile de substanta activa au fost cel putin la fel de mari
ca atunci cand Herceptin a fost administrat sub forma de perfuzie intravenoasa.

Care sunt riscurile asociate cu Herceptin?

Cele mai frecvente sau severe efecte secundare asociate cu Herceptin sunt probleme cardiace, infectii,
afectiuni pulmonare si sanguine si reactii legate de modul de administrare a medicamentului. In studiul
care a comparat Herceptin administrat subcutanat cu Herceptin sub forma de perfuzie intravenoasa,
anumite efecte secundare au fost raportate mai frecvent Tn asociere cu Herceptin administrat
subcutanat: infectii cu sau fara neutropenie (valori scazute de neutrofile, un tip de globule albe),
probleme cardiace, reactii legate de modul de administrare a medicamentului si tensiune arterialda mare.
Pentru lista completa a efectelor secundare raportate asociate cu Herceptin, consultati prospectul.

Herceptin este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la trastuzumab, la
proteinele de soarece sau la oricare dintre celelalte ingrediente. Este contraindicat la pacientii care au
probleme grave de respiratie in stare de repaus din cauza cancerului avansat sau la cei care au nevoie
de terapie cu oxigen.

Herceptin poate cauza cardiotoxicitate (afectarea inimii), inclusiv insuficienta cardiaca (atunci cand
inima nu mai functioneaza la fel de bine pe cat ar trebui). Medicamentul trebuie administrat cu
precautie pacientilor care au deja probleme cardiace sau tensiune arteriala mare, iar toti pacientii
trebuie monitorizati in timpul tratamentului si dupa aceea pentru verificarea functiilor inimii.

De ce a fost aprobat Herceptin?

CHMP a hotdrat ca beneficiile Herceptin sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat
acordarea autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs.

Alte informatii despre Herceptin:

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Herceptin, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 28 august 2000.

EPAR-ul complet pentru Herceptin este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Herceptin, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 07-2013.
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