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Enhertu (trastuzumab-deruxtekan)
Prehlad o lieku Enhertu a preco bol povoleny v EU

Co je liek Enhertu a na ¢o sa pouziva?

Enhertu je liek, ktory sa pouziva na liecbu dospelych s:

e HER2-pozitivnym karcindmom prsnika, ktory metastazuje (Siri sa do inych casti tela) alebo ho nie
je mozné chirurgicky odstranit. HER2-pozitivhy znamena, ze rakovinové bunky tvoria na svojom
povrchu vo velkom mnoZstve protein nazyvany HER2, vdaka ¢omu nadorové bunky rastu
rychlejSie. Liek Enhertu sa pouziva samostatne v pripade pacientok, ktoré podstupili jednu alebo
viac terapii zameranych na HER2.

e HER2-slabo pozitivnym a HER2-velmi slabo pozitivnym karcindmom prsnika, ktory metastazuje
alebo ho nie je mozné chirurgicky odstranit. HER2-slabo pozitivhy a HER2-velmi slabo pozitivny
znamena, ze rakovinové bunky produkujd na svojom povrchu HER2, ale v mensom mnoZstve ako
HER2-pozitivne rakovinové bunky. PouZziva sa samostatne u pacientov, u ktorych rakovinové bunky
maju na svojom povrchu receptory pre urcité hormdény (HR-pozitivne). Pouziva sa u pacientok,
ktoré v minulosti absolvovali aspon jednu endokrinnt liecbu (lieCbu, ktora blokuje uc¢inok
estrogénov, zenského pohlavného hormdnu) na metastatickd rakovinu prsnika a u ktorych sa
nezvazuje endokrinna lieChba ako dalsia liecba;

e HER2-slabo pozitivnym karcindmom prsnika u pacientov, ktorych ochorenie je metastatické alebo
ho nie je mozné chirurgicky odstranit a ktori v minulosti podstUpili chemoterapiu po rozsireni
ochorenia alebo u ktorych sa ochorenie vratilo pocas lieCby alebo do 6 mesiacov po operacii. Liek
Enhertu sa pouziva samostatne;

e pokrocilym nemalobunkovym karcindmom plic (NSCLC), ktorého rakovinové bunky majli mutaciu
(zmenu) v géne proteinu HER2, nazyvanu aktivacna mutécia HER2. Liek sa pouziva samostatne u
pacientov, ktori boli v minulosti lie¢eni chemoterapiou na baze platiny s imunoterapiou alebo bez
nej (lie€bou, ktorad zvysuje schopnost imunitného systému bojovat proti rakovine),

e HER2-pozitivnym pokrocilym karcindmom zalldka (rakovinou zaludka) alebo karcindmom
gastroezofagového spojenia (rakovinou spojenia medzi zalidkom a ezofagom). Liek sa pouziva
samostatne u pacientov, ktori predtym dostavali trastuzumab, ina liecbu zameranl na HER2.

Liek Enhertu obsahuje lieCivo trastuzumab-deruxtekan.
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Ako sa liek Enhertu pouziva?

Vydaj lieku Enhertu je viazany na lekarsky predpis. Liek mé predpisovat lekdr a mé sa podavat pod
dohladom zdravotnickeho pracovnika so skisenostami v oblasti pouzivania liekov proti rakovine.

Podéva sa vo forme inflzie (na kvapkanie) do zZily trvajicej 90 minut raz za tri tyzdne. Pacienti, ktori
dobre zndsajlu prvi 90-minutovu inflziu, mbzu dostat dalSie infUzie trvajice 30 minut. V liecbe je
mozné pokracovat dovtedy, kym je Gé&inna.

Inflzia mbze spdsobit alergické reakcie, preto je potrebné pacientov pocas infizie a po jej skonéeni
sledovat na priznaky, napriklad horic¢ku a triaSku. Ak sa u pacienta objavia vedlajsie Gcinky, lekar
mdze davku znizit alebo lie¢bu docasne alebo natrvalo zastavit.

Viac informacii o pouzivani lieku Enhertu si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Enhertu Gcinkuje?

Liecivo lieku Enhertu, trastuzumab-deruxtekan, sa sklada z dvoch ucinnych zloziek, ktoré si navzajom
prepojené. Su to zlozky:

e trastuzumab je monoklonalna protilatka (druh proteinu), ktora je vytvorena tak, aby sa naviazala
na protein HER2. Naviazanim na HER2 trastuzumab aktivuje bunky imunitného systému, ktoré
usmrcuju rakovinové bunky. Trastuzumab zastavuje tiez stimulaciu rastu rakovinovych buniek
prostrednictvom HER2. HER2 sa vo vysokych hladinach tvori priblizne v patine pripadov rakoviny
zaludka a vo stvrtine pripadov rakoviny prsnika a v nizsich hladinach asi v polovici zvysnych
pripadov rakoviny prsnika. Pri karcindme pluc s aktivacnou mutaciou HER2 sa HER2 takisto vytvara
vo vysokych hladinach;

e deruxtekan zacne Gcinkovat, ked sa trastuzumab naviaze na HER2 a prenikne do rakovinovej
bunky. Deruxtekan usmrcuje rakovinové bunky blokovanim enzymu (proteinu) nazyvaného
topoizomeraza I, ktory sa podiela na tvorbe novych rakovinovych buniek.

Aké prinosy lieku Enhertu boli preukazané v stadiach?

HER2-pozitivhy karciném prsnika

Na zaklade hlavnej studie sa ukazalo, ze liek Enhertu je ucinny pri zmensovani nadoru u pacientok
s metastatickym karcinémom prsnika alebo karcindmom prsnika, ktory nebolo mozné odstranit
chirurgicky. Vsetky pacientky podstupili dve alebo viac terapii zameranych na HER2. Karcindm sa
zmensil u priblizne 61 % zo 184 pacientok lie¢enych odporidcanou dévkou lieku Enhertu.

Na druhej hlavnej Studii sa zdcastnilo 524 pacientok, ktoré boli predtym liecené lieCbou zameranou na
HER2 (trastuzumab) a taxdnom na HER2-pozitivny karcindm prsnika, ktory bol metastaticky alebo ho
nebolo mozné odstranit chirurgickym zakrokom. V stidii sa preukazalo, ze pacientky lieéené liekom
Enhertu Zili najmenej 18,5 mesiaca bez zhorSenia ochorenia v porovnani s najmenej 5,6 mesiaca

v pripade pacientok lie¢enych trastuzumabom-emtanzinom.

HER2-slabo pozitivhy a HER2-vel'mi slabo pozitivhy karciném prsnika

Na tretej hlavnej Studii sa zucastnilo 557 pacientok s HR-pozitivnym alebo HR-negativnym karcinémom
prsnika, ktoré sa nachadzali v niektorej z tychto situacii:
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e ich ochorenie bolo metastatické alebo ho nebolo mozné chirurgicky odstranit a boli predtym lie¢ené
chemoterapiou,

e ich ochorenie sa vratilo pocas liecby alebo do Siestich mesiacov od liecby po operacii.

V Studii sa zistilo, ze pacientky, ktoré dostavali liek Enhertu, Zili priemerne 9,9 mesiaca bez zhorsenia
ochorenia v porovnani s 5,1 mesiaca v pripade pacientok, ktoré dostavali iny liek proti rakovine, ktory
vybral lekar. Okrem toho pacientky, ktoré dostavali liek Enhertu, Zili priemerne 23,4 mesiaca

v porovnani so 16,8 mesiaca v pripade pacientok, ktoré dostavali iny liek proti rakovine, ktory vybral

lekar.

Dalsia hlavna tidia zahffiala 866 dospelych s HR-pozitivnym, HER2-slabo pozitivnym alebo HER2-
velmi slabo pozitivnym karcindmom prsnika, ktory bol metastaticky alebo ho nebolo mozné chirurgicky
odstranit. Pacientky sa nachadzali v niektorej z tychto situdcii:

e doslo k progresii ochorenia na najmenej dvoch predchadzajucich endokrinnych terapiach;

e pacientky podstupili aspor jednu predchadzajucu endokrinnu liecbu a rakovina sa zhorsila do
24 mesiacov od zacatia adjuvantnej liecby (liecba podavana po chirurgickom odstraneni rakoviny);

e ich ochorenie sa zhorsilo do 6 mesiacov od zaciatku prvej liecby metastatického karcindmu prsnika
endokrinnou terapiou a inhibitorom CDK4/6 (druh protirakovinovej lieCby).

V studii sa porovnaval liek Enhertu so standardnou chemoterapiou. Pacientky lieCené liekom Enhertu
Zili v priemere 13,2 mesiaca bez zhorsenia ochorenia v porovnani s 8,1 mesiaca u pacientov lie¢enych
chemoterapiou. Okrem toho pacienti, ktorym bol podavany liek Enhertu, zili priemerne 29 mesiacov v
porovnani s priblizne 27 mesiacmi u pacientov, ktori dostavali chemoterapiu.

Nemalobunkovy karciném plic (NSCLC)

V Studii sa skumala liecba liekom Enhertu u 152 pacientov s nemalobunkovym karcinémom pluc

s aktivaénymi mutaciami HER2, ktory sa rozsiril alebo vratil alebo zhorsil aspon po jednej
predchadzajlcej lieCbe obsahujlcej chemoterapiu na baze platiny. Z vysledkov vyplynulo, Ze celkova
miera odpovede (podiel pacientov, ktori nemaju ziadne priznaky rakoviny alebo ktorych nadory sa
zmensili) bola 49 % (50 zo 102) u pacientov lie¢enych uréenou davkou lieku Enhertu a odpoved trvala
v priemere 16,8 mesiaca. V tejto studii sa liek Enhertu neporovnaval so ziadnym inym liekom ani
placebom (zdanlivym liekom).

Karciném zaludka a gastroezofagealneho spojenia

Prinosy lieku Enhertu pri karcindme zaludka a gastroezofagedlneho karcindmu sa skiumali v jednej
hlavnej studii so 79 pacientmi, ktorych rakovina sa zhorsila po liecbe zameranej na HER2 obsahujlcej
trastuzumab. V studii sa neporovnaval liek Enhertu so Ziadnymi inymi liekmi ani placebom. U 42 % (33
zo 79) pacientov rakovina odpovedala na lie¢bu, ako sa pozorovalo zmensenim velkosti rakoviny, ktoré
trvalo v priemere 8 mesiacov.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Enhertu?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Enhertu a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Enhertu (ktoré mézu postihnat viac ako 1 osobu z 10) s nauzea
(pocit nevolnosti), Unava, vracanie, alopécia (vypaddvanie vlasov), zédpcha, zniZzena chut do jedla,
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anémia (nizka hladina C¢ervenych krviniek), neutropénia (nizka hladina neutrofilov, typu bielych
krviniek, ktoré bojuju proti infekcii), hnacka, bolest svalov a kosti, zvySena hladina urditych
pecenovych enzymov (transaminaz), trombocytopénia (nizka hladina krvnych dosticiek, ktord moze
viest ku krvacaniu a tvorbe modrin) a leukopénia (nizka hladina bielych krviniek).

Zavazné pripady intersticidlneho ochorenia plic (poruchy spdsobujlcej zjazvenie v plicach)
a pneumonitidy (zapalu pltic) sa mézu vyskytnut az u 1 osoby z 10. Frekvencia a zavaznost vedlajsich
Gcéinkov, ktoré sa mézu vyskytnut pri pouzivani lieku Enhertu, zavisia od typu lie¢enej rakoviny.

Preco bol liek Enhertu povoleny v EU?

Liek Enhertu je ucinny pri lieCbe pacientok s HER2-pozitivnym karcindmom prsnika a s HER2-slabo
pozitivnym karcindomom prsnika u pacientok, ktoré podstupili predchadzajlcu lieCbu. Liek Enhertu je
ucinny aj pri liecbe pacientok s HR-pozitivnym, HER2-slabo pozitivnym alebo HER2-velmi slabo
pozitivnym karcindmom prsnika, ktory je metastaticky alebo ho nemozno odstranit chirurgicky, po
predchadzajucej endokrinnej liecbe, ked' sa u pacientok v ramci dalSej liecby nezvazuje endokrinna
liecba. Tymto sa riesi nenaplnena lieCebna potreba u tychto pacientok, ktorym chybaju nové moznosti
lieCby na oddialenie progresie ochorenia.

V pripade karcindmu Zaludka a gastroezofagedlneho karcindmu preukazal liek Enhertu prinosy

u pacientov, ktori predtym podstupili liecbu, a to aj trastuzumabom, a ktori mali malo moznosti lieCby.
Liek preto u tychto pacientov riesi nenaplnenu lieCebnu potrebu. V hlavnej studii sa vSak neporovnaval
liek Enhertu s inym liekom proti rakovine ani s placebom a spoloénost bola poZiadana, aby predlozila
komplexnejsie udaje.

V pripade pokrocilého NSCLC s mutaciami HER2 liek Enhertu preukazal prinosy u pacientov, ktori
predtym dostavali lieCbu na baze platiny s imunoterapiou alebo bez nej. Liek sa povazoval za liek,
ktory riesi nenaplnenu lieCebnu potrebu u tychto pacientov. V hlavnej studii sa neporovnaval liek

Enhertu s inym liekom proti rakovine ani s placebom a spoloénost bola poziadana, aby predlozila

komplexnejsie udaje.

Pokial ide o bezpecnost, liek Enhertu ma niektoré délezité vedlajsie Gcinky vratane intersticialnej
choroby pltUc a pneumonitidy, ktoré st vsak zvycéajne reverzibilné a daju sa kontrolovat zmenou davky
a dokladnym sledovanim pacienta.

Liek Enhertu bol povoleny s tzv. podmienkou. To znamenad, Ze bol povoleny na zaklade menej
komplexnych tidajov, nez sa beZne pozaduje, pretoze napifia dovtedy nenaplnent lie¢ebnti potrebu.
Eurdpska agentura pre lieky sa domnieva, Ze prinos skorSieho spristupnenia lieku je vacsi ako vsetky
rizika spojené s jeho pouzivanim, kym sa ¢aka na dalSie dokazy.

Spoloénost musi poskytnit dalSie (daje o lieku Enhertu. Musi predlozit:

o vysledky $tldie, v ktorej sa hodnotila bezpecnost a Udinnost lieku Enhertu u pacientov
s karcindmom Zzaludka alebo karcindmom gastroezofagealneho spojenia, ktory je metastaticky
alebo sa neda odstranit chirurgicky a ktory sa zhorsil po lie¢be trastuzumabom. V Stldii sa bude
porovnavat liek Enhertu s ramucirumabom podavanym v kombindcii s paklitaxelom;

e vysledky Stldie, v ktorej sa hodnoti bezpecnost a Géinnost lieku Enhertu u pacientov
s nemalobunkovym karcindmom pluc, ktorych karcindm ma mutaciu HER2 a je pokrocily alebo
metastaticky alebo sa nedd chirurgicky odstranit. V $tudii sa bude porovnavat liek Enhertu
s pembrolizumabom podavanym v kombinacii s chemoterapiou na baze pemetrexedu a platiny.

Agentura kazdy rok prehodnocuje vsetky nové dostupné informacie.
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Aké opatrenia sa prijimajui na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Enhertu?

Spoloénost, ktord uvadza liek Enhertu na trh, poskytne zdravotnickym pracovnikom vzdeldvacie
materidly s informaciami o tom, Ze liek Enhertu mdze spdsobit intersticidlne ochorenie plic

a pneumonitidu, aké priznaky treba sledovat a o tom ako postupovat, ked sa u pacientov takéto
priznaky objavia. Vzhladom na mozné riziko zameny lieku Enhertu s inymi liekmi obsahujucimi
trastuzumab vratane lieku Kadcyla, kedZe tieto lieky obsahuju lieciva s podobnym nazvom
(trastuzumab-deruxtekan, trastuzumab-emtanzin a trastuzumab) bude vzdeldvaci materidl obsahovat
aj informacie s upozornenim pre zdravotnickych pracovnikov, aby nezamieriali tieto lieky a aby boli
informovani o tom, ako sa vyhnut omylom pri podavani lieku.

Pacientom, ktorym je predpisany liek Enhertu, bude poskytnuta karta, ktord bude obsahovat
informacie o intersticidlnom ochoreni pltic a pneumonitide, o tom, ako rozpoznat priznaky a kedy
vyhladat lekara.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Enhertu boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o uzivani lieku Enhertu sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hldsené pri lieku Enhertu sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Enhertu

Lieku Enhertu bolo 18. januara 2021 udelené povolenie na uvedenie na trh s podmienkou platné v celej
EU.

Dalsie informécie o lieku Enhertu sa nachadzaji na webovej stranke agentUry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enhertu

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 04 - 2025
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