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Suhrn spravy EPAR pre verejnost

Herzuma
trastuzumab

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Herzuma. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. Uc¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Herzuma.

Ak pacienti potrebuju praktické informéacie o pouzivani lieku Herzuma, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mézu obréatit na svojho oSetrujiiceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Herzuma a na €o sa pouziva?

Herzuma je protirakovinovy liek, ktory sa pouziva na lieCbu tychto choréb:

e vCasna rakovina prsnika (ak sa rakovina 3iri v prsniku alebo do Zliaz pod paZou, ale nie do inych
Casti tela) po chirurgickom zakroku, chemoterapii (lieCbe rakoviny) a pripadne radioterapii (lieCbe
ozarovanim). Liek mozno v ramci skorej lie¢by pouzivat aj v kombinécii s chemoterapiou. V pripade
lokalne pokrocilych nadorov (vratane zapalovych nadorov) alebo nadorov vacsich ako 2 cm sa liek
Herzuma pouziva pred chirurgickym zakrokom v kombin&cii s chemoterapiou a opét po
chirurgickom zakroku samostatne,

e metastaticka rakovina prsnika (rakovina, ktora sa rozsirila do ostatnych Casti tela). Liek sa pouziva
v monoterapii u pacientov, v pripade ktorych boli predchadzajtce lieCby nelspesné. Liek sa
pouziva aj v kombinacii s dalSimi protirakovinovymi liekmi: s paklitaxelom alebo docetaxelom,
alebo s liekmi z inej triedy, ktoré sa nazyvaju inhibitory aromatazy,

¢ metastaticka rakovina Zaludka, v kombinacii s cisplatinou a bud’s kapecitabinom alebo s 5-
fluéruracilom (dalSimi protirakovinovymi liekmi).

Liek Herzuma sa mdZe pouzit len ak sa preukéazalo, Ze karciném nadmerne exprimuje HER2: to
znamena, Ze karcinédm vytvara na povrchu nadorovych buniek vo velkom mnoZstve protein, ktory sa
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nazyva HER2. V priblizne Stvrtine pripadov rakoviny prsnika a pétine pripadov rakoviny zaltdka
dochédza k nadmernej expresii HER2.

Liek Herzuma je tzv. biologicky podobny liek. To znamena4, Ze liek Herzuma sa podoba inému
biologickému lieku (tzv. referenénému lieku), ktory je uz v Eurdpskej unii (EU) povoleny. Referenénym
liekom pre liek Herzuma je liek Herceptin. Viac informéacii o biologicky podobnych liekoch sa nachadza
tu.

Liek Herzuma obsahuje ucinnd latku trastuzumab.

Ako sa liek Herzuma pouziva?

Vydaj lieku Herzuma je viazany na lekarsky predpis a liecbu ma zacat lekar, ktory ma skisenosti s
pouzivanim protirakovinovych liekov.

Liek je dostupny vo forme prasku na pripravu roztoku, ktory sa pridava k infazii (na kvapkanie) do zily.
Inflzia sa podava v trvani 90 minut kazdy tyzden alebo kazdé tri tyZzdne v pripade rakoviny prsnika a
kazdé tri tyZzdne v pripade rakoviny Zaludka. V pripade vCasnej rakoviny prsnika sa lieCba podava jeden
rok alebo kym sa ochorenie nevrati a v pripade metastatickej rakoviny prsnika alebo rakoviny zalidka
lieCcba pokracuje dovtedy, kym je Ucinnd. Odporucana davka zavisi od telesnej hmotnosti pacienta, od
lie¢eného ochorenia a od toho, ¢i sa liek Herzuma podava kazdy tyzden alebo raz za tri tyzdne.

Infazia mdZe byt spojena s alergickymi reakciami, preto je potrebné pacientov pocas inflzie a po jej
skonéeni sledovat. Pacienti, ktori toleruju prvi 90-minttovia infaziu, mézu dostat daldie infGzie trvajuce
30 minut.

Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Akym spésobom liek Herzuma acinkuje?

U¢inna latka lieku Herzuma, trastuzumab, je monoklonalna protilatka (druh proteinu), ktora je
vytvorena tak, aby rozpoznala protein HER2 a naviazala sa nafn. 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 Herzuma boli preukazané v stadiach?

V laboratérnych Studiach, v ktorych sa porovnaval liek Herzuma s liekom Herceptin, sa preukazalo, Ze
ucinna latka lieku Herzuma je velmi podobna Gcinnej latke lieku Herceptin, pokial ide o Struktdru,
Cistotu a biologicky ucinok. V studiach sa tieZ preukazalo, Ze pri podavani lieku Herzuma sa vytvara v
tele podobna hladina Gcinnej latky ako pri podavani lieku Herceptin.

Okrem toho, v jednej hlavnej 3tudii zahffiajlcej 549 pacientov s v€asnym karcinébmom prsnika, ktory
nadmerne exprimoval HER2, sa preukazalo, ze liek Herzuma je taky ucinny ako liek Herceptin.
Pacientom bol podavany bud’ liek Herzuma alebo Herceptin s dalSimi protirakovinovymi liekmi pred
chirurgickym zakrokom na odstranenie karcindbmu a nasledne sa podaval ten isty liek v monoterapii
kazdé tri tyZzdne pocas jedného roka. Medzi tymito dvomi liekmi sa nepozorovali vyznamné rozdiely v
hlavhom meradle G¢innosti (nepritomnost invazivnych rakovinovych buniek v prsniku alebo v
suvisiacich tkanivach nazyvanych lymfatické uzliny): pozorovalo sa to u takmer 44 % pacientov,
ktorym bol podavany liek Herzuma (118 z 271) a u 47 % pacientov, ktorym bol podavany liek
Herceptin (131 z 278).
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KedZe liek Herzuma je biologicky podobny liek, v3etky Stadie Ucinnosti a bezpecnosti trastuzumabu
uskutoénené s liekom Herceptin sa v pripade lieku Herzuma nemusia opakovat.

AkKké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Herzuma?

NajcastejsSie alebo zavazné vedlajsie Ucinky lieku Herzuma su problémy so srdcom, reakcie suvisiace s
infaziou lieku Herzuma, znizenéa hladina krvnych buniek (najma bielych krviniek), infekcie a problémy s
pltcami.

Liek Herzuma méZe spdsobit kardiotoxicitu (poskodenie srdca) vratane zlyhavania srdca (ak srdce
nepracuje tak, ako by malo). Ak sa liek podava pacientom, ktori uz maju problémy so srdcom alebo
vysoky krvny tlak, je potrebna obozretnost a u vsetkych pacientov je potrebné pocas lie¢by a po lie¢be
sledovat funkciu srdca.

Liek Herzuma sa nesmie pouzivat u osdb, ktoré su precitlivené (alergické) na trastuzumab, mysie
proteiny alebo na ktortkolvek int zloZku lieku. Liek sa nesmie pouzivat v pripade pacientov, ktori maju
v doésledku pokrocilej rakoviny zavazné problémy s dychanim aj v stave pokoja, alebo ktori potrebuju
liecbu kyslikom.

Zoznam vdetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri pouzivani trastuzumabu a zoznam vietkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouZivatela.

Preco bol liek Herzuma povoleny?

Eurépska agentira pre lieky rozhodla, Ze v sulade s poziadavkami EU pre biologicky podobné lieky sa
v pripade lieku Herzuma preukéazala porovnatelnd kvalita, bezpeénost a G&innost s liekom Herceptin.

Agentura preto dospela k nazoru, Ze tak, ako v pripade lieku Herceptin, prinos prevysuje identifikované
riziko a odporudila vydat povolenie na uvedenie lieku Herzuma na trh.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gc¢inné pouzivanie lieku
Herzuma?

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Herzuma boli do stihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informéacie pre pouzivatela zahrnuté odporiacania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Herzuma

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Herzuma sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete

dalsie informécie o lie¢be liekom Herzuma, preditajte si pisomnu informéciu pre pouzivatela (sulast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujaceho lekara, resp. lekarnika.
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