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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Herceptin.
Det forklarar hur Kommittén fér humanlakemedel (CHMP) beddémt lakemedlet och hur den kommit
fram till sitt stadllningstagande om att bevilja godkannande for forsaljning och sina rekommendationer
om hur lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Herceptin?

Herceptin ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen trastuzumab. Det finns som ett
pulver som bereds till en infusionsvatska, I16sning (ges som dropp i en ven) eller som en
injektionsvéatska, 16sning for injektion under huden.

Vad anvands Herceptin for?

Herceptin anvands for att behandla féljande typer av cancer:

e Brdstcancer i ett tidigt skede (nar cancern har spridit sig i brostet eller till kdrtlarna under armen
men inte till andra delar av kroppen). Herceptin ges efter operation, kemoterapi
(lakemedelsbehandling mot cancer) och strélbehandling om s&dan getts. Det kan ocksa ges
tidigare under behandlingen, i kombination med kemoterapi. Vid tumérer som &r lokalt avancerade
(inklusive de som ar inflammatoriska) eller mer an 2 cm breda ges Herceptin fére operation i
kombination med kemoterapi och sedan ensamt efter operation.

e Metastaserande brdstcancer (cancer som har spridit sig till andra delar av kroppen). Herceptin ges
som enda behandling till patienter hos vilka tidigare behandlingar misslyckats. Det ges ocksa i
kombination med andra ldkemedel mot cancer: antingen med paklitaxel eller docetaxel eller med
en aromatashammare.

Nar det ges som infusion i en ven kan Herceptin aven anvandas for foljande:
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e Metastaserande magcancer. Herceptin ges i kombination med cisplatin och antingen capecitabin
eller 5-fluorouracil (andra lakemedel mot cancer).

Herceptin kan endast ges om man kunnat visa att cancern "6veruttrycker” HER2. Detta innebéar att
cancern bildar ett protein som kallas HER2 i stora mangder pa tumoércellernas yta, vilket gor att
tumorcellerna vaxer snabbare. HER2 dveruttrycks i omkring en fjardedel av alla brostcancertumorer
och en femtedel av alla magcancertumorer.

Lakemedlet ar receptbelagt.

Hur anvands Herceptin?

Behandling med Herceptin far endast inledas av en lakare som har erfarenhet av att anvanda
lakemedel mot cancer.

Nar det ges som infusion i en ven ges Herceptin under 90 minuter varje vecka eller var tredje vecka
vid bréstcancer samt var tredje vecka vid magcancer. Vid brdstcancer i ett tidigt skede ges
behandlingen under ett ar eller till dess att sjukdomen kommer tillbaka. Vid metastaserande
brostcancer eller magcancer fortsatter behandlingen att ges sa lange den ar effektiv. Den
rekommenderade dosen beror pé patientens kroppsvikt, pa det tillstdnd som ska behandlas och om
Herceptin ges varje eller var tredje vecka.

Infusionen kan ge allergiska reaktioner, sa patienten ska 6vervakas medan infusionen ges och efterat.
Patienter som tolererar den forsta infusionen p& 90 minuter kan fa efterféljande infusioner under
30 minuter.

Nar den ges som injektion under huden beror den rekommenderade dosen Herceptin inte pa
patientens kroppsvikt och ges som 600 mg i 2—5 minuter var tredje vecka.

Hur verkar Herceptin?

Den aktiva substansen i Herceptin, trastuzumab, &r en monoklonal antikropp. Det &r en antikropp (ett
slags protein) som har utformats for att kdnna igen och binda till en viss struktur (ett sa kallat antigen)
som finns pa vissa av kroppens celler. Trastuzumab har utformats for att binda till HER2, som
overuttrycks hos ungeféar en tredjedel av brostcancerfallen och en femtedel av magcancerfallen.
Genom att binda till HER2 aktiverar trastuzumab vissa celler i immunsystemet, som sedan dédar
tumorcellerna. Trastuzumab férhindrar ocksa att HER2 astadkommer signaler som far tumoérceller att
véxa.

Hur har Herceptins effekt undersokts?

Vid brdstcancer i ett tidigt skede har Herceptin som getts som infusion i en ven undersokts i fem
huvudstudier pa ungefar 10 000 patienter. Den forsta studien gjordes pa patienter som forst hade
behandlats med operation, kemoterapi eller stralbehandling (i forekommande fall). Halften av
patienterna fick Herceptin och andra halften fick det inte. | tre studier tittade man pa effekterna av att
ge Herceptin tidigt i behandlingen, i kombination med kemoterapi. | den femte studien av patienter
med lokalt avancerad eller inflammatorisk bréstcancer tittade man pa effekterna att ge Herceptin innan
operation i kombination med kemoterapi och sedan ensamt efter operation. | studierna mattes hur
manga patienter som dog eller hos hur manga patienter som cancern kom tillbaka eller forvarrades.

Nar det géller metastaserande brdstcancer har Herceptin som getts som infusion i en ven undersokts i
fyra huvudstudier: | en studie tittade man pa Herceptin nar det gavs som enda behandling till 222
patienter som inte svarat pa tidigare behandling. | tva studier tittade man pa Herceptin i kombination
med paklitaxel eller docetaxel hos totalt 657 patienter. | ytterligare en studie tittade man pa
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kombinationen av Herceptin och anastrozol (en aromatashammare) hos 208 kvinnor som genomgatt
klimakteriet. | dessa studier mattes hur manga patienter som svarade pa behandlingen eller hur lange
de levde utan att cancern forvarrades.

Vid metastaserande magcancer jamfordes Herceptin som gavs som infusion i en ven i kombination
med cisplatin och antingen capecitabin eller 5-fluorouracil med samma kombination men utan
Herceptin i en huvudstudie som omfattade 594 patienter. Huvudeffektmattet var hur lange patienterna
overlevde.

Herceptin som gavs som injektion under huden jamférdes med Herceptin som gavs som infusion i en
ven i en ytterligare studie som gjordes pa 596 patienter med brdstcancer i ett tidigt skede. Herceptin
gavs fore operation och huvudeffektmattet var svaret pa behandlingen, som bedémdes genom att man
matte andelen patienter dar inga cancerceller hittades nar det bortopererade brdstet undersoktes. |
studien jamforde man ocksa nivaerna av den aktiva substansen i blodet nar Herceptin gavs under
huden och i en ven for att visa att tillrackliga nivaer uppnas nar Herceptin ges under huden.

Samtliga ovannamnda studier gjordes pd patienter vars cancertumarer uttryckte HER2.
Vilken nytta har Herceptin visat vid studierna?

I den forsta studien av behandling av brostcancer i ett tidigt skede kom cancern tillbaka under
behandlingens forsta ar hos 8 procent av patienterna (127 av 1 693) som fick Herceptin genom
infusion i en ven efter genomgangen operation, kemoterapi eller stralbehandling (om sadan getts),
jamfort med 13 procent av patienterna som inte fick Herceptin (219 av 1 693). Tillagg av Herceptin till
kemoterapi resulterade i att cancern aterkom hos farre patienter under en period av tre ar. Skillnaden
var mellan 4,8 och 11,8 procent beroende pa typ av kemoterapi. Vid lokalt avancerad brdstcancer
resulterade behandling med Herceptin, som gavs som infusion i en ven, i kombination med kemoterapi
fore operation och sedan ensamt efter operation i att farre patienter dog eller att deras cancer
forvarrades eller aterkom under en period av tre ar. Efter tre ar levde 65 procent av de patienter som
fick Herceptin fortfarande utan att deras cancer forvarrats eller aterkommit jamfort med 52 procent av
de patienter som inte fick Herceptin.

Vid metastaserande brdstcancer svarade 15 procent av de patienter vars tidigare behandling
misslyckats pa Herceptin som gavs genom infusion i en ven. Nar det gavs i kombination med paklitaxel
eller docetaxel svarade omkring halften av patienterna pa Herceptin, jamfért med omkring en fjardedel
av dem som fick enbart paklitaxel eller docetaxel. Patienter som fick Herceptin i kombination med
anastrozol levde ocksa langre utan att cancern férvarrades (i genomsnitt 4,8 manader) an de som fick
enbart anastrozol (i genomsnitt 2,4 manader).

Vid metastaserande magcancer dverlevde patienter med hogre nivaer av HER2-uttryck som fick

Herceptin genom infusion i en ven i genomsnitt i 16 manader, jamfort med 11,8 manader for dem som
fick cisplatin och antingen enbart capecitabin eller 5-fluorouracil.

Nar det gavs som injektion under huden hade Herceptin samma effekt som nar det gavs genom
infusion i en ven. Nivaerna av den aktiva substansen var minst lika hdga som nar Herceptin ges genom
infusion i en ven.

Vilka ar riskerna med Herceptin?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Herceptin ar hjartproblem, infektioner, blod- och
lungproblem och reaktioner kopplade till administreringssattet. | studien dar Herceptin gavs under
huden och genom infusion i en ven har nagra biverkningar rapporterats oftare da Herceptin getts
under huden: infektioner med eller utan neutropeni (laga nivaer av neutrofiler, en typ av vita
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blodkroppar), hjartproblem, reaktioner kopplade till administreringsséttet och hégt blodtryck. En
fullstandig férteckning 6ver biverkningar som rapporterats for Herceptin finns i bipacksedeln.

Herceptin far inte ges till personer som ar 6verkansliga (allergiska) mot trastuzumab, musproteiner
eller nagot annat innehallsamne. Det far inte ges till patienter som har allvarliga andningsproblem i vila
pa grund av avancerad cancer eller som behéver syrgasbehandling.

Herceptin kan vara kardiotoxiskt (skada hjartat) och bland annat ge upphov till hjartsvikt (nar hjartats
pumpformaga ar nedsatt). Forsiktighet ska iakttas om Herceptin ges till patienter med hjartbesvar

eller hoégt blodtryck, och hjartfunktionen ska évervakas hos alla under och efter behandling med
Herceptin.

Varfor har Herceptin godkants?

CHMP fann att nyttan med Herceptin ar stdrre an riskerna och rekommenderade att Herceptin skulle
godkannas for forsaljning.

Mer information om Herceptin

Den 28 augusti 2000 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande for forséaljning av Herceptin
som galler i hela EU.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet p4 EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Mer information

om behandling med Herceptin finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 07-2013.
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