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Tuznue (trastuzumab)
Sammanfattning av Tuznue och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Tuznue och vad anvadnds det for?

Tuznue &r ett cancerldkemedel som anvands for att behandla féljande tillstand:

e Tidig bréstcancer (nar cancern har spridit sig i brostet eller till lymfkértlarna under armen men
inte till andra delar av kroppen). Det anvands efter kirurgiska ingrepp, kemoterapi (lakemedel
for behandling av cancer) och strélbehandling i tilldmpliga fall. Det kan ocksa ges tidigare
under behandlingen, i kombination med kemoterapi. Vid lokalt avancerade cancerformer
(inrdknat dem som ar inflammatoriska) eller tumérer som ar mer an 2 cm breda ges Tuznue
fore kirurgiska ingrepp i kombination med kemoterapi och sedan igen som enda
cancerlakemedel efter ingreppet.

e Metastaserad brdstcancer (cancer som har spridit sig till andra delar av kroppen). Det anvands
som enda ldkemedel nar andra behandlingar inte haft ndgon verkan eller inte &r ldmpliga. Det
ges ocksd i kombination med andra lakemedel mot cancer (paklitaxel eller docetaxel), eller
med en annan typ av ldkemedel, namligen aromatashammare.

e Metastaserad magcancer, i kombination med cisplatin och antingen kapecitabin eller
fluorouracil (andra cancerlakemedel).

Tuznue kan endast anvandas vid cancer med 6veruttryck av HER2. Detta innebar att cancern
producerar stora mangder av HER2-proteinet pd cancercellerna. Omkring en fjardedel av patienterna
med brdstcancer och en femtedel av patienterna med magcancer har dveruttryck av HER2.

Tuznue innehller den aktiva substansen trastuzumab och &r ett biologiskt lakemedel. Tuznue &r en
biosimilar (liknande biologiskt lakemedel), vilket innebar att Tuznue i hdég grad liknar ett annat
biologiskt lakemedel (“referensldkemedel”) som redan ar godkant i EU. Referensldkemedlet for Tuznue
ar Herceptin.

Hur anvands Tuznue?

Tuznue ar receptbelagt och behandling ska inledas av ldkare med erfarenhet av att anvdénda
cancerlakemedel.

Det ges genom infusion (dropp) i en ven under 90 minuter antingen en gang i veckan eller en gang var
tredje vecka vid bréstcancer och en gang var tredje vecka vid magcancer. Vid tidig bréstcancer ges
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behandlingen under ett ar eller tills sjukdomen kommer tillbaka. Vid metastaserad brostcancer eller
magcancer fortsatter behandlingen s3 lange som den &r effektiv.

Infusionen kan orsaka allergiska reaktioner. Patienten ska darfér 6vervakas under och efter infusionen
avseende tecken pad exempelvis frossa och feber. Patienter som inte far signifikanta biverkningar efter
den forsta 90 minuter 1dnga infusionen kan fa efterféljande infusioner under 30 minuter.

For mer information om hur du anvander Tuznue, |&s bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Tuznue?

Den aktiva substansen i Tuznue, trastuzumab, ar en monoklonal antikropp (en typ av protein) som
utformats foér att kdnna igen och binda till HER2-proteinet. Genom att binda till HER2 aktiverar
trastuzumab celler i immunsystemet, vilka sedan dédar tumércellerna. Trastuzumab hindrar ocksa
HER2 fran att sénda ut signaler som far tumércellerna att véxa.

Vilka fordelar med Tuznue har visats i studierna?

Laboratoriestudier dar Tuznue jamférdes med Herceptin har visat att den aktiva substansen i Tuznue
ar mycket lik den i Herceptin vad géller struktur, renhet och biologisk aktivitet. Studier har ocksa visat
att det produceras liknande halter av den aktiva substansen i kroppen vid behandling med Tuznue och
vid behandling med Herceptin.

Dessutom visade en studie pd 502 kvinnor med nyligen diagnostiserad tidig bréstcancer med
overuttryck av HER2 att Tuznue var lika effektivt som Herceptin for att behandla tillstdndet. Foére det
kirurgiska ingreppet for att avlagsna cancern fick patienterna docetaxel tillsammans med antingen
Tuznue eller Herceptin. Ett fullstandigt svar (det vill sdga inga tecken pa cancer i bréstet och
lymfkortlarna i armhalan) sdgs hos 45 procent av de patienter som behandlades med Tuznue, jamfort
med 49 procent av de patienter som behandlades med Herceptin.

Eftersom Tuznue ar en biosimilar behdver inte studierna om trastuzumabs effekt som utférts med
Herceptin utféras pa nytt med Tuznue.

Vilka ar riskerna med Tuznue?

Tuznues sdkerhet har utvarderats och med de genomfdrda studierna som grund anses lakemedlets
biverkningar vara jamférbara med dem som referenslakemedlet Herceptin ger upphov till.

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Tuznue finns i bipacksedeln.

De vanligaste eller allvarligaste biverkningarna som orsakas av Tuznue ar hjartproblem, infektioner,
lung- och blodproblem samt reaktioner i samband med infusionen.

Tuznue kan orsaka kardiotoxicitet (skada pd hjartat), bland annat hjartsvikt. Férsiktighet ska iakttas
om det ges till patienter som redan har hjartproblem eller hégt blodtryck, och hjartfunktionen ska
kontrolleras hos alla patienter under och efter behandling.

Tuznue far inte ges till personer som ar dverkénsliga (allergiska) mot trastuzumab, musproteiner eller
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nagot annat innehallsamne. Det far inte ges till personer som har allvarliga andningsproblem i vila pa
grund av avancerad cancer, eller som behdver syrgasbehandling.
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Varfor ar Tuznue godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Tuznue i enlighet med EU:s krav for
biosimilarer har en struktur, renhet och biologisk aktivitet som i hdg grad liknar Herceptin, och att de
bdda lakemedlen férdelas i kroppen pd samma satt. Dessutom har studier av tidig bréstcancer visat att
Tuznues sédkerhet och effekt motsvarar Herceptin vid behandling av detta tillstdnd.

Alla dessa data ansags racka for att dra slutsatsen att Tuznue kommer att verka pa samma sétt som
Herceptin vid dess godkdnda anvandningar. EMA fann darfor att fordelarna med Tuznue &r stérre an de
konstaterade riskerna, liksom fér Herceptin, och att Tuznue kan godkannas fér forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdaker och effektiv anviandning av Tuznue?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Tuznue har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Tuznue kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Tuznue utvarderas noggrant och nédvéndiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Tuznue

Mer information om Tuznue finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tuznue-0.
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