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Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Herceptin. Vysvetluje,
akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odpora¢aniam, ako pouzivat liek Herceptin.

Co je liek Herceptin?

Herceptin je liek, ktory obsahuje Gcinnu latku trastuzumab. Je dostupny vo forme prasku, z ktorého sa
pripravuje infzny roztok (na kvapkanie do Zily) alebo vo forme injek¢ného roztoku na podavanie pod
koZzu.

Na co sa liek Herceptin pouziva?

Liek Herceptin sa pouziva na lieCbu tychto druhov rakoviny:

e vcasna rakovina prsnika (ak sa rakovina rozsiri v prsniku alebo do Zliaz pod pazuchou, ale nie
do inych casti tela) po chirurgickom zakroku, chemoterapii (lieky na liecbu rakoviny) a pripadne
rédioterapii (lie¢ba ozarovanim). Liek mozno v rdmci skorej lie¢by pouzivat aj v kombinacii
s chemoterapiou. V pripade lokalne pokrocilych nadorov (vratane zépalovych nadorov) alebo
nadorov vacsich ako 2 cm sa liek Herceptin pouZiva pred chirurgickym zakrokom v kombinacii
s chemoterapiou a opéat po chirurgickom zakroku samostatne;

e metastaticka rakovina prsnika (rakovina, ktora sa rozsirila do ostatnych Casti tela). Pouziva sa
samostatne u pacientov, v pripade ktorych boli predchadzajuce liecby neluspesné. Takisto sa
pouziva v kombinacii s dalsimi protirakovinovymi liekmi: s paklitaxelom alebo docetaxelom alebo
s inhibitorom aromatazy;

Ak sa liek Herceptin podava formou infazie do zily, mbze sa pouzit na lie¢bu aj tohto druhu rakoviny :

e metastaticka rakovina Zalidka, v kombindcii s cisplatinou a bud’s kapecitabinom, alebo s 5-
fluéruracilom (dalS$imi protirakovinovymi liekmi).
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Liek Herceptin sa mbze pouzivat iba v pripadoch, ak sa preukazalo, Ze rakovina ma tzv. nadmernu
expresiu HER2: to znamena, Ze rakovina vytvara na povrchu nadorovych buniek vo velkom mnozstve
protein nazyvany HER2, ktory spbsobuje rychlejsi rast rakovinovych buniek. V priblizne Stvrtine
pripadov rakoviny prsnika a patine pripadov rakoviny zZalidka dochadza k nadmernej expresii HER2.

Vydaj lieku je viazany len na lekarsky predpis.
Ako sa liek Herceptin pouziva?

Lie¢bu liekom Herceptin ma zadat iba lekar, ktory ma sklsenosti s pouzivanim protirakovinovych
liekov.

Ak sa liek Herceptin podava vo forme infazie do Zily, podava sa v priebehu 90 minut kazdy tyzden alebo
kazdé tri tyzdne pri rakovine prsnika a kazdé tri tyzdne pri rakovine Zallidka. V pripade v¢asnej rakoviny
prsnika sa lieCba podava jeden rok alebo kym sa ochorenie nevrati a v pripade metastatickej rakoviny
prsnika alebo rakoviny zaludka lieCba pokracuje dovtedy, kym je ucinna. Odporucana davka zavisi od
telesnej hmotnosti pacienta, ako aj od typu ochorenia, ktoré sa lieCi a od toho, ¢i sa liek Herceptin
podava raz za tyzden alebo raz za tri tyzdne.

Inflzia mo6ze byt spojend s alergickymi reakciami, preto treba pacientov pocas infGzie a po jej skonéeni
sledovat. Pacienti, ktori toleruji prvi 90-minatovu infaziu, mézu dostavat dalsie inflzie po¢as 30 minut.

V pripade podavania lieku Herceptin vo forme podkoznej injekcie odporicana davka lieku nezavisi
od telesnej hmotnosti pacienta, ale je 600 mg podavanych pocas 2 az 5 minat kazdé tri tyzdne.

Akym sp6sobom liek Herceptin Gcinkuje?

Uginna latka lieku Herceptin, trastuzumab, je monoklonélna protildtka. Monoklonalna protilatka je
protilatka (typ proteinu), ktorej Glohou je rozpoznat $pecifick( $truktdru (antigén) nachadzajlcu sa
na niektorych bunkéach v tele a naviazat sa na fiu. Trastuzumab je uréeny na to, aby sa naviazal

na HER2, ku ktorého nadmernej expresii dochadza priblizne v Stvrtine pripadov rakoviny prsnika

a patine pripadov rakoviny zZaludka. Trastuzumab tym, Ze sa naviaze na HER2, aktivuje bunky
imunitného systému, ktoré nasledne nicia nadorové bunky. Trastuzumab takisto brani HER2

vo vytvarani signalov, ktoré spésobuju rast nadorovych buniek.

Ako bol liek Herceptin skimany?

V pripade vcasnej rakoviny prsnika sa liek Herceptin podavany vo forme inflzie do Zily skamal v piatich
hlavnych $tadiach, na ktorych sa zUcastnilo priblizne 10 000 pacientov. Na prvej studii sa zGcastnili
pacienti, ktori boli najprv lieCeni chirurgicky, chemoterapiou a (pripadne) radioterapiou. Polovica
pacientok dostavala liek Herceptin, pricom druhd polovica ho nedostévala. V troch stadiach sa skimali
ucinky podavania lieku Herceptin v ranom Stadiu lie¢by v kombinacii s chemoterapiou. V piatej studii,
na ktorej sa zUcastnili pacienti s lokalne pokrocilou alebo zapalovou rakovinou, sa skimal G¢inok
podania lieku Herceptin pred chirurgickym zakrokom v kombinacii s chemoterapiou a potom opat

po chirurgickom zakroku samostatne. V $tudiach sa zistoval podet pacientov, ktori zomreli, alebo

u ktorych doslo k recidive alebo zhorSeniu rakoviny.

Pokial' ide o metastatickl rakovinu prsnika, liek Herceptin podavany vo forme inflizie do zily sa skumal
v Styroch hlavnych Stadiach: v jednej Stadii sa sledovalo pouzitie lieku Herceptin samostatne

u 222 pacientov, u ktorych nebola predchadzajlca liecba Uspesna, v dvoch stidiach sa sledoval liek
Herceptin kombinacii s paklitaxelom alebo docetaxelom u celkovo 657 pacientov a v jednej Studii sa
sledovala kombinacia lieku Herceptin a anastrozolu (inhibitoru aromatazy) u 208 Zien po menopauze.

Herceptin
EMA/444961/2013 strana 2/4



V tychto 3tadiach sa hodnotilo, kolko pacientov odpovedalo na lie¢bu alebo to, ako dlho Zili pacienti bez
zhorSenia rakoviny.

V pripade metastatickej rakoviny Zalidka sa v jednej hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo

594 pacientov, porovnaval liek Herceptin podavany vo forme infizie do zily v kombin&cii s cisplatinou
a bud’'s kapecitabinom, alebo s 5-fluéruracilom s rovnakou kombinaciou, avSak bez lieku Herceptin.
Hlavnym meradlom Géinnosti bola dizka ¢asu prezitia pacientov.

V dodatocnej studii, na ktorej sa zucastnilo 596 pacientov s rakovinou prsnika v ranom $tadiu, sa liek
Herceptin podavany vo forme podkoznej injekcie porovnaval s liekom Herceptin podavanym vo forme
infazie do Zily. Liek Herceptin sa podaval pred chirurgickych zakrokom a hlavnym meradlom Gcinnosti
bola odpoved' na lie¢bu vyhodnotena na zéklade merania pomeru pacientov, u ktorych sa po
chirurgickom odstraneni prsnika nenasli Ziadne rakovinové bunky. V ramci tejto Studie sa takisto
porovnavali hladiny Gcinnej latky v krvi v pripade lieku Herceptin podavaného vo forme injekcie pod
koZu a infazie do Zily s ciefom preukazat, Ze dostato¢né hladiny sa dosiahnu v pripade, Ze sa liek
podava vo forme injekcie pod koZzu.

VSetky uvedené Stadie sa tykali pacientov, u ktorych rakovina produkovala HER2.
AKky prinos preukazal liek Herceptin v tychto studiach?

V prvej studii v pripade véasnej rakoviny prsnika doslo u 8 % pacientov pouzivajucich liek Herceptin
vo forme inflzie do Zily po ukonceni chirurgickej lie¢by, chemoterapie a (pripadne) radioterapie

k recidive rakoviny pocas prvého roku liecby (127 z 1 693) v porovnani s 13 % pacientov, ktori tento
liek nepouzivali (219 z 1 693). Vysledkom pridania lieku Herceptin k chemoterapii bol mensi pocet
pacientov, u ktorych doslo k recidive rakoviny prsnika pocas troch rokov. Rozdiel bol od 4,8 %

do 11,8 % v zavislosti od typu chemoterapie. V pripade lokdlne pokrodilej rakoviny prsnika bol
vysledkom podania lieku Herceptin vo forme inflzie do zily pred chirurgickym zakrokom v kombinacii
s chemoterapiou a nasledne opét po chirurgickom zdkroku samostatne mensi pocet pacientov, ktori
zomreli alebo u ktorych doslo pocas troch rokov k zhoreniu alebo recidive rakoviny: po troch rokoch
prezilo 65 % pacientov, ktorym bol podany liek Herceptin, bez toho, aby u nich dosSlo k zhorSeniu alebo
recidive rakoviny, v porovnani s 52 % pacientov, ktorym liek Herceptin podany nebol.

V pripade metastatickej rakoviny prsnika 15 % pacientok, u ktorych zlyhala predchadzajuca liecba,
odpovedalo na liek Herceptin podavany vo forme infazie do zily. V kombinacii s paklitaxelom alebo
docetaxelom priblizne polovica pacientok odpovedala na liek Herceptin v porovnani s priblizne Stvrtinou
pacientok, ktoré uzivali paklitaxel alebo docetaxel samotny. U pacientov uzivajucich liek Herceptin

v kombinacii s anastrozolom bol takisto Cas prezitia bez zhorsenia ich rakoviny dlhsi (v priemere

4,8 mesiaca), ako u pacientov, ktori uzivali anastrozol samostatne (v priemere 2,4 mesiaca).

V pripade metastatickej rakoviny zalidka bol u pacientov s vysSimi hladinami expresie HER2, ktori
uzivali liek Herceptin vo forme infuzie do Zily, Cas prezitia v priemere 16,0 mesiacov, v porovnani
s 11,8 mesiaca u pacientov, ktori uzivali cisplatinu spolu s kapecitabinom alebo 5-fluéruracilom

VvV monoterapii.

V pripade injekcie podavanej pod kozu mal liek Herceptin rovnak( Géinnost ako v pripade podavania
formou inftizie do zily. Hladiny ucinnej latky boli aspori také vysoké ako v pripade podavania lieku
Herceptin formou infazie do Zzily.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Herceptin?

NajCastejsie alebo najzavaznejsie vedlajsie ucinky lieku Herceptin su problémy so srdcom, infekcie,
problémy s plicami a krvou a reakcie sUvisiace so spdsobom podavania lieku Herceptin. V stadii,
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v ktorej sa porovnaval liek Herceptin podavany pod kozu a formou infazie do zily, boli niektoré vedlajsie
ucinky zaznamenané Castejsie v pripade podavania lieku Herceptin vo forme injekcie pod koZu: infekcie
s neutropéniou alebo bez nej (nizke hladiny neutrofilov, typ bielych krviniek), problémy so srdcom,
reakcie tykajlce sa spdsobu podavania lieku Herceptin a vysoky krvny tlak. Zoznam vsetkych vedlajsich
ucinkov pozorovanych pri uzivani lieku Herceptin sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Herceptin nesmu pouzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na trastuzumab, mysie proteiny
alebo na iné zlozky lieku. Liek nesmu pouzivat pacienti, ktori maju v dosledku pokrocilého stadia
rakoviny vazne problémy s dychanim v stave pokoja, alebo ktori potrebuju liecbu kyslikom.

Liek Herceptin mbze spdsobit kardiotoxicitu (po$kodenie srdca) vratane zlyhania srdca (ked' srdce
nepracuje tak, ako by malo). Pri lie¢be tymto liekom sa mé venovat zvy$end pozornost pacientom,
ktori uz maju problémy so srdcom alebo s vysokym krvnym tlakom, pri¢om u v3etkych pacientov treba
pocas lie¢by sledovat funkciu srdca.

Preco bol liek Herceptin povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinos lieku Herceptin je vacsi nez rizika spojené s jeho pouzivanim
a odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh.

Dalsie informacie o lieku Herceptin

Dria 28. augusta 2000 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Herceptin na trh platné
v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Herceptin sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Herceptin, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (sucast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujuceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 07-2013
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