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Zercepac (trastuzumabas)
Zercepac apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Zercepac ir kam jis vartojamas?

Zercepac - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomos Sios ligos:

e ankstyvos stadijos krities vézys (kai vézys yra iSplites krityje arba | pazastyje esancius
limfmazgius, bet ne | kitas klino dalis), po operacijos, chemoterapijos (gydymo vaistais nuo
veézio) ir spindulinés terapijos (gydymo spinduliais), jei taikytina. Jis taip pat gali biti skiriamas
ankstesniame gydymo etape kartu su chemoterapiniais vaistais. Diagnozavus vézinius darinius,
kurie yra lokaliai iSplite (jskaitant uzdegiminius navikus) arba didesni nei 2 cm skersmens,
Zercepac vartojamas pries operacijg kartu su chemoterapiniais vaistais, o po operacijos -
vienas;

e metastazaves (j kitas kiino dalis iSplites) krities vézys. Vaistas vartojamas vienas, kai kiti
vaistai neveiksmingi arba netinka. Jis taip pat skiriamas su kitais vaistais nuo vézio -
paklitakseliu arba docetakseliu, arba kartu su kitos klasés vaistais, kurie vadinami aromatazés
inhibitoriais;

e metastazaves skrandzio vézys, vaistg skiriant kartu su cisplatina ir (arba) kapecitabinu arba
fluorouracilu (kitais vaistais nuo vézio).

Zercepac galima vartoti tik kai navike padidéjusi HER2 ekspresija, t. y. véziniy lasteliy pavirsiuje
dideliais kiekiais gaminamas baltymas HER2. Padidéjusi HER2 ekspresija navike nustatoma mazdaug
ketvirtadaliui krities véZiu ir penktadaliui skrandzio véziu serganciy pacientu.

Zercepac yra panasus biologinis vaistas. Tai reiSkia, kad Zercepac yra labai panasus | kitg biologinj
vaistyg (,referencinj vaistq"), kuris jau registruotas ES. Zercepac referencinis vaistas yra Herceptin.
Daugiau informacijos apie panasius biologinius vaistus rasite Cia.

Zercepac sudétyje yra veikliosios medziagos trastuzumabo.
Kaip vartoti Zercepac?

Zercepac galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradeti gydytojas, turintis gydymo vaistais
nuo veézio patirties.
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Sergant krities véziu, vaistas sulasinamas | veng per 90 minuciy kas savaite arba kas 3 savaites,
sergant skrandZio véziu - kas 3 savaites. Gydant ankstyvos stadijos kriities vézj, gydymas tesiamas
metus arba iki atsinaujinant ligai, o gydant metastazavusj kriities arba skrandzio vézj, gydymas
tesiamas, kol yra veiksmingas. Vaisto doze priklauso nuo paciento kiino svorio, nuo gydomos ligos ir
nuo to, ar Zercepac vartojamas kas savaite ar kas 3 savaites.

Infuzija gali sukelti alergines reakcijas, todél atliekant infuzijg ir po jos reikia stebéti, ar pacientui
nepasireiskia karsciavimas ir Saltkrétis. Pacientams, kuriems nepasireiskia stiprios reakcijos atliekant
pirma 90 minuciy trukmeés infuzijg, kitus kartus vaistg galima sulasinti per 30 minudiu.

Daugiau informacijos apie Zercepac vartojimag ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Zercepac?

Zercepac veiklioji medziaga trastuzumabas yra monokloninis antiklinas (tam tikros risies baltymas),
kuris sumodeliuotas taip, kad atpazinty baltymg HER?2 ir prie jo jungtysi. Jungdamasis prie HER2,
trastuzumabas aktyvina imuninés sistemos lgsteles, kurios véliau sunaikina naviko lasteles.
Trastuzumabas taip pat nebeleidzia HER2 skleisti signaly, kurie skatina naviko lasteliy augima.

Kokia Zercepac nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus laboratorinius tyrimus, kuriuose Zercepac buvo lyginamas su Herceptin, nustatyta, kad savo
struktdra, grynumu ir biologiniu aktyvumu Zercepac sudétyje esanti veiklioji medZziaga labai panasi |
Herceptin veikligja medziagq. Tyrimais taip pat nustatyta, kad Zercepac vartojanciy pacienty
organizme susidaranti veikliosios medziagos koncentracija yra panasi | susidarancig vartojant
Herceptin.

Be to, atliekant vieng tyrima, kuriame dalyvavo 649 pacientai, sergantys anksciau negydytu
metastazavusiu krities véziu su padidéjusia HER2 ekspresija, nustatyta, kad Zercepac taip pat
veiksmingai gydo Sig liga kaip Herceptin. Pacientams buvo skiriama Zercepac arba referencinis vaistas
Herceptin kartu su kitu vaistu nuo vézio docetakseliu. Po 24 gydymo savaiciy atsakas | gydymg
nustatytas mazdaug 71 proc. pacienty, gydyty bet kuriuo i$ vaisty (231 i$ 324 gydyty Zercepac ir 232
iS 325 gydyty Herceptin).

Kadangi Zercepac yra panasus biologinis vaistas, visy su Herceptin atlikty trastuzumabo veiksmingumo
ir saugumo tyrimy, su Zercepac kartoti nereikia.

Kokia rizika susijusi su Zercepac vartojimu?

Ivertinus Zercepac saugumg ir remiantis visais atliktais tyrimais, nustatyta, kad Salutinis vaisto
poveikis yra panasus | referencinio vaisto Herceptin. Dazniausias arba sunkiausias Zercepac Salutinis
poveikis yra Sirdies veiklos sutrikimai, su infuzija susijusios reakcijos, sumazéjes kraujo Igsteliy (ypac
baltuju) kiekis, infekcijos ir plauciy veiklos sutrikimai.

Zercepac gali sukelti kardiotoksiSkumag (pakenkti SirdZiai), jskaitant Sirdies nepakankamuma (kai Sirdis
veikia ne taip, kaip turéty). Sj vaista reikia atsargiai skirti pacientams, kuriy $irdis jau negaluoja arba
kuriy kraujospidis padideéjes, taip pat visus pacientus reikia stebéti procediros metu ir po jos dél
galimy Sirdies veiklos sutrikimuy.

Zercepac negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) trastuzumabui, peliy baltymams
arba bet kuriai pagalbinei medZiagai. Sio vaisto negalima skirti pacientams, kurie dél paZengusios
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stadijos vézio turi sunkiy kvépavimo sutrikimy net biidami ramybés biisenos arba kuriems bitina
deguonies terapija.

ISsamy visy Salutinio poveikio reiSkiniy ir apribojimy sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Zercepac buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad atsiZzvelgiant | panasiems biologiniams vaistams keliamus ES
reikalavimus, savo struktiira, grynumu ir biologiniu aktyvumu ir tuo, kaip pasiskirsto organizme,
Zercepac labai panasus | Herceptin. Be to, metastazavusiu krities véziu serganciy pacienty, kuriy
navike padidéjusi HER2 ekspresija, tyrimais jrodyta, kad Zercepac infuzija yra tokia pat veiksminga
kaip ir Herceptin infuzija.

Nuspresta, kad visy Siy duomeny pakanka padaryti iSvadai, jog pagal patvirtintas indikacijas
vartojamas Zercepac toks pat veiksmingas ir saugus kaip Herceptin. Todél Agentira laikési nuomonés,
kad, kaip ir Herceptin, Zercepac nauda yra didesné uz nustatytq rizika ir jis gali bati registruotas
vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Zercepac vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Zercepac
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Zercepac vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Zercepac Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Zercepac

Daugiau informacijos apie Zercepac rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zercepac.
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