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Herwenda (trastuzumab)
Prehlad o lieku Herwenda a preco bol povoleny v EU

Co je liek Herwenda a na ¢o sa pouziva?

Herwenda je liek, ktory sa pouziva na liecbu tychto druhov rakoviny:

e karcindm prsnika v ranom stadiu (ak sa rakovina Siri v prsniku alebo do Zliaz pod pazou, ale nie do
inych Casti tela) po operacii, chemoterapii (lieCbe rakoviny) a pripadne radioterapii (ozarovani).
Liek mozno pouzivat aj v skorsom stadiu lie¢by v kombinacii s chemoterapiou. Pri lokalne
pokrocilych nadoroch (vratane zapalovych nadorov) alebo nadoroch vacsich ako 2 cm sa liek
Herceptin pouziva pred chirurgickym zakrokom v kombinacii s chemoterapiou a potom po
chirurgickom zdkroku v monoterapii; Herwenda sa ma pouzivat len u pacientov s metastatickym
karcindmom prsnika alebo karcindmom prsnika v ranom Stadiu, ak nadory majui nadmernu
expresiu receptora HER2, alebo amplifikaciu HER2 génu,

e metastaticky karcinom prsnika (rakovina, ktora sa rozsirila do dalSich casti tela). Liek sa pouziva
v monoterapii u pacientov, u ktorych boli predchadzajuce lieCby neuspesné. Liek sa pouziva aj
v kombinacii s inymi protirakovinovymi liekmi: s paklitaxelom alebo docetaxelom, alebo s
inhibitorom aromatazy,

e metastaticky karcinom Zalidka v kombinacii s cisplatinou a bud’ kapecitabinom, alebo 5-
fluéruracilom (inymi liekmi proti rakovine).

Herwenda sa mdze pouzivat, len ak sa preukazalo, Zze karcindm ma nadmern( expresiu HER2.
Znamena to, ze karcindm vytvara na povrchu nadorovych buniek vo velkom mnozstve protein, ktory
sa nazyva HER2. Priblizne vo Stvrtine pripadov rakoviny prsnika a péatine pripadov rakoviny zaludka
dochadza k nadmernej expresii HER2.

Liek Herwenda je tzv. biologicky podobny liek. To znamena, ze liek Herwenda je velmi podobny inému
biologickému lieku (tzv. referenénému lieku), ktory je uz v EU povoleny. Referenénym liekom pre liek
Herwenda je liek Herceptin. Viac informacii o biologicky podobnych liekoch sa nachadza tu.

Liek Herwenda obsahuje liecivo trastuzumab.
Ako sa liek Herwenda pouziva?

Lie¢bu liekom Herwenda ma zadat iba lekar, ktory ma sklsenosti s pouzivanim liekov proti rakovine.
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Ak sa liek Herwenda podava infuzne do zily, infUzia sa podava v trvani 90 minat jedenkrat tyzdenne
alebo kazdé tri tyzdne pri rakovine prsnika a kazdé tri tyzdne pri rakovine Zallidka. Pri rakovine prsnika
v ranom Stadiu sa liek podava jeden rok alebo kym sa ochorenie nevrati. Pokial'ide o metastaticku
rakovinu prsnika alebo Zaludka, v lieCbe pokracuje dovtedy, kym zostava ucinna. Odporacana davka
zavisi od telesnej hmotnosti pacienta a od lie¢eného ochorenia a od toho, ¢i sa liek Herwenda podava
jedenkrat tyzdenne alebo kazdé tri tyzdne.

Infazia méze viest k alergickym reakciam, preto je potrebné pacienta sledovat podas infizie a po nej
na akékolvek prejavy a symptoémy. U pacientov, u ktorych sa neprejavia vyrazné reakcie na prva 90-
mindtovu inflziu, sa trvanie nasledujlcich infUzii mdze skratit na 30 minut.

Akym sposobom liek Herwenda Gcinkuje?

Liecivo lieku Herwenda, trastuzumab, je monoklonalna protilatka. Monoklonalna protilatka je protilatka
(typ proteinu), ktora bola navrhnuta tak, aby rozpoznala Specifickd Struktiru (nazyvanu antigén)
nachadzajlucu sa na niektorych bunkach v tele a naviazala sa na nu. Trastuzumab bol vyvinuty tak, aby
sa naviazal na protein HER2, ktory je nadmerne exprimovany asi v Stvrtine pripadov rakoviny prsnika a
patine pripadov rakoviny zZaludka. Naviazanim na HER2 trastuzumab aktivuje bunky imunitného
systému, ktoré nasledne usmrtia nadorové bunky. Trastuzumab takisto brani HER2 vo vytvarani
signalov, ktoré spdsobuju rast nadorovych buniek.

Aké prinosy lieku Herwenda boli preukazané v studiach?

V laboratérnych studiach, v ktorych sa porovnaval liek Herwenda s liekom Herceptin, sa preukazalo, ze
lieCivo lieku Herwenda je velmi podobné liecivu lieku Herceptin, pokial'ide o Strukturu, Cistotu a
biologicku aktivitu. V Studiach sa takisto preukazalo, ze pri podavani lieku Herwenda sa vytvara v tele
podobna hladina lieiva ako pri podavani lieku Herceptin.

V Studii, na ktorej sa zUcastnilo 807 pacientov, sa okrem toho preukazalo, ze Herwenda ma podobné
ucinky ako liek Herceptin pri liecCbe HER2-pozitivnej rakoviny prsnika v ranom sStadiu. Pre chirurgickym
zakrokom na odstranenie nadoru dostavali pacienti liek Herwenda alebo Herceptin s inymi liekmi proti
rakovine. V tejto studii 47 % pacientov lieCenych liekom Herwenda a 48 % pacientov lieCenych liekom
Herceptin nemali v odstrénenom tkanive z prsnika ani v lymfatickych uzlinach aktivne rakovinové
bunky.

KedZe liek Herwenda je biologicky podobny liek, Studie ucinnosti a bezpecnosti trastuzumabu vykonané
s liekom Herceptin sa nemusia opakovat pre liek Herwenda.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Herwenda?

Bezpeclnost lieku Herwenda sa vyhodnotila a na zaklade vSetkych studii sa vedlajsie Ucinky lieku
povazuju za porovnatelné s ucinkami referencného lieku Herceptin.

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

Najlastejsie vedlajsie Gcinky lieku Herwenda (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 10) s
problémy so srdcom, reakcie suvisiace s infUziou, problémy s krvou (najma nizka hladina neutrofilov,
typu bielych krviniek), infekcie a problémy s plicami.

Herwenda (trastuzumab)
EMA/514876/2023 strana 2/3


https://www.ema.europa.eu/en/glossary/active-substance

Preco bol liek Herwenda povoleny v EU?

Eurdpska agentlra pre lieky rozhodla, Ze v sulade s poziadavkami EU pre biologicky podobné lieky ma
liek Herwenda velmi podobnu strukturu, cistotu a biologicky Ucinok ako liek Herceptin a v tele sa
distribuuje rovnakym spésobom. Okrem toho sa v studii so HER2-pozitivnym karcindmom prsnika v
ranom $tadiu preukazalo, ze bezpecnost a ucinnost lieku Herwenda su rovnocenné s bezpeénostou

a ucinnostou lieku Herceptin.

Vsetky tieto Udaje sa povazovali za dostato¢né na vyvodenie zaveru, Ze liek Herwenda sa bude spravat
rovnakym spdsobom ako liek Herceptin pri schvélenych pouzitiach, pokial ide o G&innost a bezpeénost.
Agentura preto usudila, Ze tak, ako v pripade lieku Herceptin, prinos lieku Herwenda je vacsi nez
identifikované rizikd a méze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Herwenda?

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

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Herwenda sa neustale kontroluju. Podozrenia
na vedlajsie Uclinky hlasené pri lieku Herwenda sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Herwenda

Dalsie informécie o lieku Herwenda sa nachadzajl na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/herwenda
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