CANCERUL GASTRIC HER2 POZITIV: TRATAMENT

O lista care cuprinde intrebadrile pe care pacientii cu cancer
gastric le pot avea referitor la fratamente cancerului HER2 pozitiv

1. Care sunt optiunile de tratament pentru cancerul gastric HER2 pozitiv (HER2+)?

Ghidurile actuale recomandad o terapie tintitd cu o substantd activd numitd trastuzumab plus chimioterapie pentru
pacientii cu cancer gastric HER2+. Dupd tratamentuli cu trastuzumab, poate fi sugerat un alt medicament biologic,

fam-trastuzumab deruxtecan.’

2. Ce este trastuzumab si cum functioneaza?

Trastuzumab este clasificat ca un anticorp monoclonal, un medicament biologic. Trastuzumalb functioneazd prin
atasarea sa la proteinele HER2 de pe suprafata celulei. Opreste semnalizarea responsabild pentru cresterea,
diviziunea siraspdndirea celulelor canceroase siincurajeazd celulele imunitare ale corpului sa atace si sa distrugd
celulele canceroase.

3. Ce este fam-trastuzumab deruxtecan §i cum func,ﬁoneqza?

Fam-trastuzumab deruxtecan este clasificat ca anticorp monoclonal, medicament biologic; trastuzumab este
conjugat sau conectat cu un medicament pentru chimioterapie, cre@nd un conjugat anticorp-medicament
(CAM). Fam-frastuzumab deruxtecan leagd anticorpul trastuzumalb de proteinele HER2 de pe suprafata celulelor
canceroase, furnizdnd chimioterapie direct in celulele canceroase, pentru a le distruge, limiténd In acelasi
timp deteriorarea celulelor sandtoase. Aceastd abordare poate fi luatd in considerare dupd tratamentul cu
frastuzumab.

4. Ce sunt tratamentele biologice?

Medicamentele biologice, numite si produse biologice, sunt molecule mari care sunt produse in celule sau
organisme Vii. Au o structurd complicatd si sunt dificil de fabricat. In cancerele digestive, substantele biologice
sunt folosite ca imunoterapie si fratamente cu terapie tintita.

Un produs biologic cu o substantd activa care nu a fost utilizatd anterior pentfru a frata vreo boald este cunoscut
ca original. Originalele sunt brevetate si atunci cdnd brevetul expird, de obicei dupd aproximativ 15-20 de ani, alte
produse noi cu acelasi substanta activa poate intra pe piatd. Aceste noi produse sunt cunoscute ca biosimilare.

5. Ce sunt biosimilarele?

Un biosimilar este un medicament biologic care are, in principal, aceeasi substantd activa si aceeasi indicatie
ca si originalul.

Biosimilarele sunt la fel de sigure si eficiente ca si producdtorii, sunt evaluate de Agentia Europeana pentru
Medicamente (EMA), organismul UE responsabil cu evaluarea si supravegherea medicamentelor si sunt aprobate
daca ele respectd aceleasi cerinte stricte de reglementare aplicate tuturor medicamentelor biologice. EMA
monitorizeazd siguranta si eficacitatea biosimilarelor inainte de aprobare si apoi confinud aceastd activitate.

Cand vine vorba de tratamentul cancerului gastric avansat, EMA a aprobat initial originalul biologic cu substanta
activa, numit trastuzumab. In prezent, EMA a aprobat sase biosimilare de trastuzumab (in noiembrie 2022).

6. Biosimilarele sunt similare medicamentelor generice?

Nu. Genericele au o structurd simpld si contin copii exacte ale substantelor active produse chimic. Spre deosebire
de medicamentele generice, toate medicamentele biologice, inclusiv biosimilarele, sunt fabricate in celule vii,
deci nu existd doud loturi identice ale unui produs biologic. Acest lucru este normal si foarte controlat. Atat
biosimilare, cat si generice sunt versiuni ale produselor de marcd cu aceeasi eficacitate si siguranta.
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7. Care sunt beneficiile utilizdrii unui biosimilar (frastuzumab)?

Nu existd beneficii suplimentare de tratament atunci cand se utilizeazd biosimilare in comparatie cu originalul.
Ambele sunt la fel de sigure si eficiente. Biosimilarele s-au dovedit a fi avantajoase penftru sistemele europene de
sandtate, spitale si, in cele din urmd, comunitatea pacientilor, deoarece contribuie la sisteme de sandtate mai
durabile si mai accesibile.

Utilizarea biosimilarelor ofera oportunitatea pentru:

¢ finanfarea unor tratamente noi si inovatoare pentru pacienti, folosind resursele lansate pentru a imbunatati
programele de sprijin pentru pacienti; angajarea de asistente medicale suplimentare in spital sau investirea
n noi fratamente si cercetare

contribuie la reducerea fimpului de asteptare pentru a fi fratat

mai mulfi pacienti au acces la fratamente biologice

Care sunt dezavantajele biosimilarelor?

Nu exista dezavantaje in utilizarea biosimilarelor.

9. Ce este transferul?

O schimbare intre doud produse cu aceeasi substantd activd se numeste transferul. De exemplu, fransferul are
loc daca afi fost fratat cu originalul si medicul dumneavoastrd propune sa il inlocuiti cu un biosimilar. Transferul nu
duce la schimbarea fratamentului.

Eficacitatea unui biosimilar este aceeasi cu cea a originalului. Tratamentul dumneavoastrd va continua sa
fie acelasi in ceea ce priveste calitatea, siguranta si eficacitatea. Dupd transfer, evolutia boli si eficacitatea
fratamentului vor fi continud sa fie monitorizat ca ihainte. Ca si in cazul oricarui tratament biologic, trebuie sa
raportati intotdeauna orice reactii adverse neasteptate.

10. Voi avea vreun efect secundar suplimentar?

Nu. Biosimilarele si originalele provoacd aceleasi efecte secundare, toate acestea fiind incluse n prospectul
produsului. Ca siin cazul oricarui tratament, dacd credeti ca aveti orice efect secundar suplimentar, ar trebui
contactati si discutati acest lucru cu medicul dumneavoastrd si/sau farmacistul dumneavoastra.

Tine minte:

[J Folositi un limbaj simplu atunci cdnd explicati terminologia medicala.

[] Alegeti un loc retras si linistit pentru discutie.

O Persondlizati-va mesajele pentru pacient siluatiin considerare factori specifici atunci cand vorbiti despre biosimilare,
cum ar fi varsta sau mediul cultural al pacientului.

[0 Cand descrietibiosimilare, subliniati ca nu existd diferente in comparatie cu producsele originale, in ceea ce priveste
calitateq, 5|gurantq si eficacitatea. Dacd conversatia duce la aceasta, subliniaza beneficiile pe care biosimilare le
ofera pacientilor si sistemelor de s@ndtate.

[0 Raspundetilainirebari pand cand pacientulincepe sainteleaga cum functioneaza tratamentul. Tncurojo!i pacientul

si familia sa sa pund intrebari suplimentare.

0 Pentru orice intrebari suplimentare, furnizati pacientului datele de contact actualizate ale unui profesionist din
domeniul sanatdtii.

O Ofenh pacientului |nformah|/ instrumente sigure SI deincredere despre biosimilare (de exemplu, brosura DiCE pentru
pa<:|en1|| cu cancer gastnc SI documentul Informatii despre medicamente biosimilare pentru pamenh al Comisiei

Europene)
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