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Utokad indikation for Herceptin vid tidig
HER2-positiv bréstcancer

Ett ars behandling med Herceptin (trastuzumab) i kombination med
cytostatika ar idag standardbehandling for tidig HER2-positiv brstcancer.
Hittills har behandling med Herceptin endast varit godkant att ges efter att
behandling med cytostatika avslutats. Nu har Herceptin givits en utokad

indikation, inom EU, for att ges samtidigt med cytostatika.

Herceptin har godkénts av EU-kommissionen att anvéndas som férebyggande
behandling hos patienter med tidig HER2-positiv bréstcancer samtidigt med
behandling av féljande cytostatika; paklitaxel eller docetaxel, efter inledande
behandling med doxorubicin och cyklofosfamid, alternativt tillsammans med

docetaxel och karboplatin.

— Sammanfattningsvis visar kliniska data fran fyra stora internationella
randomiserade studier som omfattar mer an 13 000 patienter att ett ars
Herceptinbaserad behandling halverar risken for aterfall i brostcancer samt
minskar risken for déd med en tredjedel. Det innebér en 6kad mdojlighet till bot av
tidig HER2-positiv brostcancer, sdger Jan-Olov Sandberg, medicinsk

terapiomradeschef, Roche AB.

Det nya godkannandet baseras pa resultat fran tre storre randomiserade fas Il1-
studier; NSABP B-31, NCCTG N9381 och BCIRG 006. Studierna har involverat
fler & 7 000 patienter med tidig HER2-positiv bréstcancer och syftar till att
undersoka effekten och kombinationsmdjligheterna med Herceptinbehandling.
Samtliga cytostatikakombinationer som anvandes i studierna tillsammans med ett
ars behandling med Herceptin 6kar méjligheten att bota sjukdomen. Resultaten
fran studierna visade att bade den sjukdomsfria dverlevnaden och den totala

overlevnaden forbattrades signifikant (1).

Herceptins tidigare indikation for patienter med tidig HER2-positiv bréstcancer ar

baserad pa resultat fran HERA-studien som omfattat drygt 5 000 patienter (2).



Om HER2-positiv brostcancer

| Sverige far drygt 7 000 kvinnor brostcancer varje ar och ungefar 15 procent av
dem far HER2-positiv brostcancer. Det ar en aggressiv cancerform. HER2 &r en
viktig tillvaxtfaktorreceptor, ett protein, som finns pa ytan hos de flesta av
kroppens celler, vars uppgift ar att reglera cellens tillvéxt och delning. Vid HER2-
positiv brostcancer finns ett 6kat antal sddana proteiner. HER2 stimulerar da
kraftig celltillvaxt och celldelning. HER2-testning skall idag ingd som en
rutinundersokning vid diagnos av brostcancer (3). Det &r enbart kvinnor som har
en HER2-positiv tumdr som kan komma ifraga for behandling med antikroppen

Herceptin.

Om Herceptin

Herceptin (trastuzumab) ar en antikropp som kéanner igen och binder till HER2 pa
ytan av cancerceller. Nar Herceptin binder till HER2 stoppas cellproliferationen,
det vill saga tillvaxten, vilket leder till att cancercellerna dor. Herceptin stimulerar
aven immunsystemet till att déda cancercellerna genom sa kallad

antikroppsberoende cellmedierad cytotoxicitet (ADCC).

Ett ars behandling med Herceptin ckar méjligheten att bota tidig HER2-positiv
brostcancer. Behandling med Herceptin har dven visat sig kunna forlanga
éverlevnaden vid spridd HER2-positiv bréstcancer. Inom varden har man i dag
mer &n tio ars erfarenhet av Herceptin och darmed stora kunskaper om
lakemedlets effekt och sékerhet. Herceptin i kombination med cytostatika &r idag

standardbehandling for bade tidig och spridd HER2-positiv brostcancer.

Herceptin godkandes redan ar 2000 for behandling av spridd HER2-positiv
brostcancer som monoterapi efter cytostatika alternativt i kombination med
paklitaxel (4, 5). 2005 godkandes sedan kombinationen Herceptin med docetaxel
for denna patientgrupp (6). 2007 blev Herceptin godkant som behandling i
kombination med aromatashammare for kvinnor med spridd HER2-positiv och

hormonkanslig brostcancer som dnnu inte passerat klimakteriet (7).

2006 blev Herceptin godként Sverige for behandling av patienter med tidig
HER2-positiv brostcancer efter kirurgi, cytostatika (fore eller efter operation) och
stralbehandling (om tillampbart). Bakom detta godkannande lag studien HERA
(3). Baserat pa resultaten fran studierna NSABP B-31, NCCTG N9381 och
BCIRG 006 har nu Herceptin erhallit ett godkannande om uttkad indikation inom
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EU for att ges samtidig med cytostatika vid tidig HER2-positiv brdstcancer (2).

Sedan 2010 ar Herceptin ar &ven godkénd for behandling av metastaserad

ventrikelcancer (cancer i magsacken).
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Roche Onkologi

Roche ar ett av varldens framsta forskningsinriktade féretag inom lakemedel och diagnostik.
Roche ar varldens storsta bioteknikforetag med ett differentierat utbud av mediciner inom
onkologi, virologi, inflammationer, metabolism och CNS. Roche &r ocksa véarldsledande inom in
vitro-diagnostik, vavnadsbaserad cancerdiagnostik och en pionjar inom diabetesbehandling.
Roches individinriktade halsovérdsstrategi syftar till att tillhandahalla mediciner och
diagnosverktyg som ger patagliga forbattringar av patienternas halsa, livskvalitet och
overlevnadsméjligheter. Ar 2010 hade Roche dver 80 000 anstallda vérlden éver och investerade
dver 9 miljarder schweiziska francs i FoU. Genentech, USA, &r ett helagt féretag i Roche-
koncernen. Roche &r majoritetsagare i Chugai Pharmaceutical, Japan. Roche AB (lakemedel) har
130 anstallda i Sverige 2010. For mer information se dven pressrummet pa MyNewsdesk:

www.mynewsdesk.com/se/pressroom/roche_ab samt www.roche.se

Roche AB  Liljeholmsstranden 5 Box 47327 100 74 Stockholm
Telefon 08-726 1200 Telefax 08-744 06 81
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