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Herwenda (trastuzumab)
Prezentare generala a Herwenda si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Herwenda si pentru ce se utilizeaza?

Herwenda este un medicament utilizat pentru tratarea urmatoarelor tipuri de cancer:

e cancer de san in faza incipientd (cadnd cancerul s-a extins in interiorul sanului sau la ganglionii de la
subrat, dar nu si la alte parti ale organismului), dupa operatia chirurgicald, chimioterapie
(medicamente pentru tratarea cancerului) si radioterapie (tratament cu radiatii), dupa caz. Poate fi
utilizat si intr-o faza mai timpurie a tratamentului, in asociere cu chimioterapie. Pentru tumorile
avansate local (inclusiv cele inflamatorii) sau pentru tumorile cu diametrul mai mare de 2 cm,
Herceptin se utilizeaza inainte de operatia chirurgicala in asociere cu chimioterapie si apoi din nou
dupa operatia chirurgicala in monoterapie; Herwenda trebuie utilizat numai la pacientii cu cancer
de san in faza incipienta sau metastazata la care tumorile au fie o supraexpresie HER2, fie o
amplificare a genei HERZ2;

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

e cancer gastric (la stomac) metastazat, in asociere cu cisplatina si capecitabina sau 5-fluorouracil
(alte medicamente impotriva cancerului).

Herwenda poate fi utilizat numai in cazurile in care s-a demonstrat ca boala prezinta , supraexpresia
HER2”, adica produce o proteinda numita HER2 in cantitati mari pe suprafata celulelor tumorale.
Aproximativ un sfert din cancerele de san si o cincime din cancerele gastrice exprima HER2 in exces.

Herwenda este un ,medicament biosimilar”. Acest lucru inseamna ca Herwenda este similar in

proportie foarte mare cu alt medicament biologic (,medicamentul de referinta”), care este deja
autorizat in UE. Medicamentul de referinta pentru Herwenda este Herceptin. Pentru mai multe

informatii despre medicamentele biosimilare, vezi aici.

Herwenda contine substanta activa trastuzumab.
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Cum se utilizeaza Herwenda?

Tratamentul cu Herwenda trebuie initiat numai de un medic cu experienta in utilizarea medicamentelor
fmpotriva cancerului.

Cand se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa, Herwenda se administreaza timp de 90 de
minute o data pe saptamana sau o data la trei saptamani pentru cancerul de san si o data la trei
s&ptadmani pentru cancerul gastric. In cazul cancerului de san in faza incipientd, tratamentul se
administreaza timp de un an sau pana la recidivarea bolii. In cancerul mamar sau gastric metastazat,
tratamentul se continua atata timp cat isi pastreaza eficacitatea. Doza recomandata depinde de
greutatea pacientului si de afectiunea tratatd, precum si de intervalul de administrare a Herwenda:
saptamanal sau o data la trei saptamani.

Perfuzia poate provoca reactii alergice, de aceea pacientul trebuie monitorizat in timpul si dupa
administrarea perfuziei pentru detectarea eventualelor semne si simptome. Pacientilor care nu au
reactii semnificative la prima perfuzie de 90 de minute li se pot administra ulterior perfuzii cu durata de
30 de minute.

Cum actioneaza Herwenda?

Substanta activa din Herwenda, trastuzumabul, este un anticorp monoclonal. Un anticorp monoclonal
este un anticorp (un tip de proteina) care a fost conceput sa recunoasca si sa se lege de o structura
specifica (numitad antigen) care se gaseste pe anumite celule din organism. Trastuzumabul a fost
conceput pentru a se lega de proteina HER2, care este supraexprimata la aproximativ un sfert din
cancerele de san si la o cincime din cancerele gastrice. Legandu-se de HER2, trastuzumabul activeaza
anumite celule ale sistemului imunitar, care apoi omoara celulele tumorale. De asemenea,
trastuzumabul impiedica HER2 sa produca semnalele care determina cresterea celulelor tumorale.

Ce beneficii a prezentat Herwenda pe parcursul studiilor?

Studiile de laborator care au comparat Herwenda cu Herceptin au aratat ca substanta activa din
Herwenda este foarte similara cu cea din Herceptin din punctul de vedere al structurii, al puritatii si al
activitatii biologice. Studiile au aratat si ca administrarea Herwenda produce in organism concentratii
de substanta activa similare cu cele produse de administrarea Herceptin.

in plus, un studiu care a cuprins 807 pacienti a ardtat cd Herwenda a avut efecte similare cu Herceptin
in tratamentul carcinomului mamar HER2-pozitiv in faza incipienta. Pacientilor li s-a administrat fie
Herwenda, fie Herceptin impreund cu alte medicamente impotriva cancerului inainte de operatia
chirurgicald pentru indepértarea cancerului. In acest studiu, 47 % din pacientii tratati cu Herwenda si
48 % din cei tratati cu Herceptin nu au prezentat o crestere activa a celulelor canceroase din tesutul
mamar si din ganglionii limfatici indepartati la operatie.

Deoarece Herwenda este un medicament biosimilar, nu este necesar ca toate studiile efectuate pentru
Herceptin cu privire la eficacitatea si siguranta trastuzumabului sa fie repetate pentru Herwenda.

Care sunt riscurile asociate cu Herwenda?

A fost evaluata siguranta Herwenda, iar pe baza tuturor studiilor efectuate s-a considerat ca reactiile
adverse la medicament sunt comparabile cu cele ale medicamentului de referinta Herceptin.

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Herwenda, cititi prospectul.
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Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Herwenda (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt probleme cardiace, reactii asociate perfuziei, probleme de sange (in special numar mic de
neutrofile, un tip de globule albe), infectii si probleme pulmonare.

De ce a fost autorizat Herwenda in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca, in conformitate cu cerintele UE pentru
medicamente biosimilare, Herwenda are structura, puritatea si activitatea biologica foarte similare cu
Herceptin si se distribuie in organism in acelasi mod. in plus, un studiu efectuat la pacienti cu carcinom
mamar HER2-pozitiv in faza incipienta a aratat ca siguranta si eficacitatea Herwenda sunt echivalente
cu cele ale Herceptin.

Toate aceste date au fost considerate suficiente pentru a concluziona ca, din punctul de vedere al
eficacitatii si al sigurantei, Herwenda se va comporta in acelasi fel ca Herceptin in indicatiile autorizate.
Prin urmare, agentia a considerat ca, la fel ca in cazul Herceptin, beneficiile Herwenda sunt mai mari
decat riscurile identificate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

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

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Herwenda, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

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

Alte informatii despre Herwenda

Informatii suplimentare cu privire la Herwenda sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/herwenda.
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