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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Herzuma
trastuzumabs

Sis ir Eiropas Publiskd novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Herzuma. Taja ir paskaidrots,
ka agentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to registraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Herzuma lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Herzuma lieto$anu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Herzuma un kapeéec tas lieto?

Herzuma ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu:

e agrinu krits vézi (kad vézis ir izplatijies kriti vai limfmezglos zem rokas, bet ne citdas kermena
dalas) péc operacijas, kimijterapijas (zalém véza arstésanai) un staru terapijas (apstaro3anas), ja
piemérojams. Sis zales var lietot ari agraka terapijas posma kopa ar kimijterapiju. Audzéjiem, kas
ir lokali progreséjusi (ari iekaisigi) vai ir plataki par 2 cm, Herzuma tiek lietotas pirms operacijas
kombinacija ar kimijterapiju, un péc operacijas tas tiek lietotas vienas pasas;

e metastatisku krats vézi (vézi, kas ir izplatijies uz citam kermena dalam). Zales tiek lietotas vienas
pretvéza zalém paklitakselu vai docetakselu vai ar zalém no citas zalu klases, ko sauc par
aromatazes inhibitoriem;

¢ metastatisku kunga vézi kombinacija ar cisplatinu un vai nu kapecitabinu, vai fluoruracilu (citam
pretvéza zalem).

Herzuma var tikt lietotas tikai tad, ja vézim ir pieradita “HER2 parmériga ekspresija”. Tas nozimg, ka
vEzis uz audzé&ja Slinu virsmas raZo lielos daudzumos olbaltumvielu, ko sauc par HER2. HER2
parmériga ekspresija ir aptuveni ceturtaja dala krits vézu gadijumu un piektaja dala kundga vézu
gadijumu.
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Herzuma ir “biologiski lidzigas zales”. Tas nozimg, ka Herzuma ir lidzigas citam biologiskajam zalem
(“atsauces zalém”), kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba (ES). Herzuma atsauces zales ir Herceptin.
Sikaku informaciju par biologiski lidzigam zalém skatit 3eit.

Herzuma satur aktivo vielu trastuzumabu.
Ka lieto Herzuma?

Herzuma var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzsak arstam ar pieredzi pretvéza zalu
lietosana.

Tas ir pieejamas ka pulveris, no kura pagatavo skidumu inflizijai (ievadiSsanai véna pa pilienam).
Inflizijas ilgums ir 90 mindtes katru nedélu vai ik péc trim nedélam krits véza gadijuma un ik péc trim
nedélam kunda véza gadijuma. Agrina krts véZa gadijuma terapija ilgst vienu gadu vai lidz slimibas
recidivam, un metastatiska krits véza vai kunga véza gadijuma terapiju turpina, kamér ta ir efektiva.
Ieteicama deva ir atkariga no pacienta kermena masas, arstéjamas slimibas un no Herzuma lietoSanas
reizi ned€la vai reizi trijas nedélas.

Inflzija var blt saistita ar alerdiskam reakcijam, tapéc pacients ir jauzrauga infizijas laika un péc tas.
Pacientiem, kuri labi panes pirmo 90 minGsu infGziju, var veikt turpmakas infizijas 30 minasu laika.

Sikaku informaciju skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Ka Herzuma darbojas?

Herzuma aktiva viela trastuzumabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas izstradata, lai
ta atpazitu HER2 olbaltumvielu un tai piesaistitos. Piesaistoties pie HER2, trastuzumabs aktivizé
imdnsistémas Sinas, kas péc tam nogalina audz&ja stinas. Trastuzumabs ari nelauj HER2 izsGtit tadus
signalus, kas izraisa audzé&ja Stnu augsanu.

Kadas bija Herzuma prieksrocibas Sajos pétijumos?

Laboratoriju pétijumos, salidzinot Herzuma ar Herceptin, pieradija, ka Herzuma aktiva viela péc
struktdras, tiribas un biologiskas aktivitates ir |oti lidziga Herceptin aktivajai vielai. PEtijumos arl
pieradija, ka Herzuma lietoSana rada organisma lidzigu aktivas vielas [iTmeni ka Herceptin.

Turklat viena pamatpétijuma, piedaloties 549 pacientém ar agrinu kriats vézi ar HER2 parmérigu
ekspresiju, pieradija, ka Herzuma ir tikpat efektivas ka Herceptin. Pacientes sanéma Herzuma vai
Herceptin kombinacija ar citam pretvéza zalém pirms véZa iznemsanas operacijas un péc tam sanéma
attiecigas zales vienas pa3as reizi trijas nedélas vienu gadu. Starp abam zalém nebija batisku atskiribu
galvenaja efektivitates raditaja (invazivu véza stinu neesamiba kriti vai saistitajos audos, ko sauc par
limfmezgliem). Sadu efektu novéroja gandriz 44 % pacien3u, kuras sanéma Herzuma (118 no 271), un
47 % pacienSu, kuras sanéma Herceptin (131 no 278).

Ta ka Herzuma ir biologiski lidzigas zales, ar tam nav jaatkarto pétijumi par trastuzumaba droSumu un
efektivitati, kas jau ir veikti attieciba uz Herceptin.

Kads risks pastav, lietojot Herzuma?

Visbiezakas vai nopietnakas Herzuma blakusparadibas ir sirdsdarbibas traucéjumi, ar Herzuma infiiziju
saistitas reakcijas, samazinats asins Stinu (jo 1pasi balto asins slinu) limenis, infekcijas un plausu
darbibas traucé&jumi.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Medicine_QA/2009/12/WC500020062.pdf

Herzuma var izraisit kardiotoksicitati (kaitejumu sirdij), tostarp sirds mazspéju (kad sirds nedarbojas
tik labi, ka vajadzétu). Jaievéro piesardziba, lietojot Sis zales pacientiem, kuriem jau ir sirdsdarbibas
traucéjumi vai augsts asinsspiediens, un visi pacienti terapijas laika un péc tas ir jauzrauga, lai
parbauditu sirdsdarbibu.

Herzuma nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret trastuzumabu, peju
olbaltumvielam vai kadu citu $o zaJu sastavdalu. Sis zales nedrikst lietot pacienti, kuriem progreséjusa
vEza dé| ir nopietnas elpo$anas problémas pat miera stavokli vai kuriem ir nepiecieSsama skabekl|a
terapija.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapéec Herzuma tika apstiprinatas?

Eiropas Zalu agentlira noléma, ka atbilstosi ES prasibam par biologiski lildzigam zalém Herzuma ir
pieradita ar Herceptin salidzinama kvalitate, droSums un efektivitate.

Tapéc Adentilira uzskatija, ka, tapat ka Herceptin gadijuma, ieguvums parsniedz identificéto risku.
Komiteja ieteica izsniegt Herzuma registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Herzuma lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaieveéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu Herzuma lietoSanu.

Cita informacija par Herzuma

Pilns Herzuma EPAR teksts ir atrodams adentiras timek|a vietné: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par

arstésanu ar Herzuma, izlasiet zalu lieto3anas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu
vai farmaceitu.
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