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

€o je liek Tuznue a na ¢o sa pouziva?

Tuznue je liek proti rakovine, ktory sa pouziva na liecbu tychto ochoreni:

e karcindm prsnika v ranom stadiu (ak sa rakovina Siri v prsniku alebo do lymfatickych uzlin
(zliaz) pod pazou, ale nie do inych Casti tela). Pouziva sa po operacii, chemoterapii (liekoch
na lie¢bu rakoviny) a pripadne radioterapii (lie¢be ozarovanim). Liek mozno pouzivat aj v
skorsom Stadiu liecby v kombinacii s chemoterapiou. V pripade lokalne pokrodilych druhov
rakoviny (vratane zapalovych druhov rakoviny) alebo nadorov vacsich ako 2 cm sa liek Tuznue
pouZiva pred operaciou v kombinacii s chemoterapiou a opéat po operécii v monoterapii,

e metastaticky karcindm prsnika (rakovina, ktora sa rozsirila do dalsich Casti tela). Liek sa
pouZziva v monoterapii, ak iné druhy lieCby neboli G¢inné alebo nie su vhodné. Liek sa pouziva
aj v kombinacii s dalSimi protirakovinovymi liekmi: s paklitaxelom alebo docetaxelom, alebo
s inym typom lieku, ktory sa nazyva inhibitor aromatazy,

o metastaticky gastricky karcindm (karcindm zalidka), v kombinacii s cisplatinou a bud's
kapecitabinom alebo s fluoruracilom (dalsimi protirakovinovymi liekmi).

Liek Tuznue sa mdze pouzivat len v pripade karcindmu s nadmernou expresiou HER2. To znamena, ze
karcindm vytvara na rakovinovych bunkach vo velkom mnozstve protein nazyvany HER2. Priblizne

vo Stvrtine pripadov rakoviny prsnika a patine pripadov rakoviny Zaludka dochadza k nadmernej
expresii HER2.

Liek Tuznue obsahuje lieCivo trastuzumab a je to biologicky liek. Je to tzv. biologicky podobny liek. To
znamena, Ze liek Tuznue je velmi podobny inému biologickému lieku (tzv. referenénému lieku), ktory
je uz v EU povoleny. Referenénym liekom pre liek Tuznue je liek Herceptin.

Ako sa liek Tuznue pouziva?

Vydaj lieku Tuznue je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacat lekar, ktory ma skdsenosti
s pouzivanim liekov proti rakovine.

Podava sa formou inflazie (na kvapkanie) do Zily po¢as 90 minut bud’ raz tyZzdenne alebo raz za tri
tyzdne pri rakovine prsnika a raz za tri tyzdne pri rakovine zaludka. Pri rakovine prsnika v ranom
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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.

Inflizia mbze spdsobit alergické reakcie, preto je potrebné pacientov pocas infuzie a po jej skonceni
sledovat na priznaky, napriklad horucku a triasku. U pacientov, u ktorych sa neprejavia vyrazné
reakcie na prvi 90-minutovl inflziu, sa trvanie nasledujucich infuzii mbéze skratit na 30 minut.

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

Akym sposobom liek Tuznue ucinkuje?

Liecivo lieku Tuznue, trastuzumab, je monoklonalna protilatka (druh proteinu) vytvorena tak, aby
rozpoznala protein HER2 a naviazala sa nan. Naviazanim na HER2 trastuzumab aktivuje bunky
imunitného systému, ktoré nasledne usmrtia nadorové bunky. Trastuzumab takisto brani HER2 vo
vytvarani signalov, ktoré spésobuju rast nadorovych buniek.

Aké prinosy lieku Tuznue boli preukazané v stadiach?

V laboratdrnych studiach, v ktorych sa porovnaval liek Tuznue s liekom Herceptin, sa preukazalo, ze
liecivo lieku Tuznue je velmi podobné lieCivu lieku Herceptin, pokial ide o strukturu, Cistotu a biologicku
aktivitu. V stadiach sa takisto preukazalo, ze pri podavani lieku Tuznue sa vytvara v tele podobna
hladina lieciva ako pri lieku Herceptin.

V Studii, na ktorej sa zucastnilo 502 Zien s novodiagnostikovanym karcindmom prsnika v ranom Stadiu
s nadmernou expresiou HER2, sa tiez preukazalo, Ze liek Tuznue je pri lieCbe tohto ochorenia rovnako
ucinny ako liek Herceptin. Pred chirurgickym zakrokom na odstranenie rakoviny sa pacientom podaval
bud' liek Tuznue alebo liek Herceptin, kazdy s docetaxelom. Uplna odpoved (na zaklade Ziadnych
priznakov rakoviny v prsnikoch a lymfatickych uzlinach v podpazusi) sa pozorovala u 45 % o0s6b
lieCenych liekom Tuznue a u 49 % os6b liecenych liekom Herceptin.

KedZe liek Tuznue je biologicky podobny liek, vSetky Studie o ucinnosti trastuzumabu uskuto¢nené s
liekom Herceptin sa v pripade lieku Tuznue nemusia opakovat.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Tuznue?

Bezpednost lieku Tuznue sa posudila a na zaklade vSetkych vykonanych $tudii sa vedlajsie ucinky lieku
povazuju za porovnatelné s ucinkami referencného lieku Herceptin.

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

NajCastejsie alebo zdvazné vedlajsie Uclinky lieku Tuznue zahfmaju problémy so srdcom, infekcie,
problémy s plticami a krvou a reakcie suvisiace s inflaziou.

Liek Tuznue mbze spbsobit kardiotoxicitu (poskodenie srdca) vratane zlyhavania srdca (ked' srdce
nefunguje tak, ako by malo). Ak sa liek podava pacientom, ktori uz maju problémy so srdcom alebo
vysoky krvny tlak, je potrebna opatrnost a u vietkych pacientov je potrebné podas lie¢by a po lie¢be
sledovat funkciu srdca.

Liek Tuznue nesmu uzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na trastuzumab, mysie proteiny
alebo na inu zlozku lieku. Liek sa nesmie pouzivat u oséb, ktoré maju pre pokrocilé stadium rakoviny
zavazné problémy s dychanim v pokoji alebo ktoré potrebuju kyslikovu liecbu.
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Preco bol liek Tuznue povoleny v EU?

Eurdpska agentlra pre lieky rozhodla, Ze v sulade s poziadavkami EU pre biologicky podobné lieky ma
liek Tuznue velmi podobnu Strukturu, cistotu a biologicky Ucinok ako liek Herceptin a v tele sa
distribuuje rovnakym spdsobom. Na zaklade studii rakoviny prsnika v ranom stadiu sa okrem toho
preukazalo, ze lieky Tuznue a Herceptin su rovnaké, pokial ide o bezpecnost a udinnost pri lie¢be tohto
ochorenia.

Vsetky tieto Udaje sa povazovali za dostato¢né na vyvodenie zaveru, ze liek Tuznue bude mat

pri schvalenych pouzitiach rovnaky Gcinok ako liek Herceptin. Agentura preto usudila, ze tak, ako

v pripade lieku Herceptin, prinos lieku Tuznue je vacsi nez identifikované rizikd a méze byt povoleny
na pouzivanie v EU.

va

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

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Tuznue 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 idaje o pouzivani lieku Tuznue sa neustdle kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Tuznue sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Tuznue

Dalsie informécie o lieku Tuznue sa nachadzajl na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tuznue-0.
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