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Kanceri i gjirit ishte dhe mbetet kanceri mé i shpeshte
i diagnostikuar dhe shkaku i vdekjes nga kanceri
pér graté né té gjithé botén, duke treguar nevojén
pér mundési té efektshme te trajtimit pér mijéra
gra qé diagnostikohen ¢do dité'. Njé né pesé gra té
diagnostikuara me kancer té gjirit do té jené HER
2 pozitiv2. Mbishprehja ¢ HER2 éshté e lidhur me
njé formé vecanérisht agresive té kancerit té gjirit, e
shoqéruar me mbijetese mé t€ shkurtér si dhe kohé
relapsi té sémundjes mé té€ reduktuar®. Zbulimet e
terapive t€ cakut (target) bén ndryshimin epokal né
trajtimin e kanceri té gjirit HER2 pozitiv.

Historiku

HER 2 gjeni pér heré té paré u pérshkrua né vitin
1984. Gjeni HER2 né kushte normale luan rol né
kontrollimin e njé gelize normale t€ gjirit qé té rritet,
ndahet dhe riparohet veté. Ndérsa, gjeni HER2
mutant mund té shkaktojé gé shumé proteina té
receptoréve HER2 t& prodhohen (mbishprehje), né
meényré ¢ qelizat t€ rriten dhe t€ ndahen shumé shpejt
dhe né ményré té pakontrolluar. Familja e receptoréve
HER (Human Edipermal Growth Receptor)- HER1,
HER2, HER3, HER4 - rregullojné rritjen e gelizave
dhe diferencimin, dhe pérfundimisht jané té pérfshiré
né zhvillimin e shumé llojeve té kancerit tek njerézit | .
Né vitin 1990 u zhvilluan pér heré té paré antitrupat
monoklonal né targetimin ¢ HER2 dhe ishin baza
¢ sé¢ ardhmes se barérave pér targetimin e HER2
receptoreve. Né vitin 1998 FDA (Food and Drug
Adminsitration) né SHBA, aprovon pér heré té paré
Trastuzumab né trajtimin e pacienteve me kancer té
gjirit té avancuar né kombinim me kimioterapi. Né
vitin 2000 EMA (European Medicines Association)
aprovon Trastuzumab pér trajtimin e pacienteve né
Unionin Europian. Né vitin 2006 Trastuzumab morti
aprovimin nga EMA dhe FDA si terapi agjuvante
pér graté me HER2-porzitiv kanceri té gjirit né fazén
¢ hershme. Né vitin 2007 aprovohet Lapatinib si
TKI (Tyrosine Kinase Inhibitor) né kombinim me
kimioterapi pér trajtimin kancerit té gjirit t€ avancuar
q¢é ka progreduar né trajtimin e méparshém. N&
vitin 2011 né Evrope vihet né dispozicion trajtimi
neoagjuvant me Trastuzumab tek kanceri 1 gjirit stad i
hershém pércjellur pastaj me trajtim agjuvant. Né vitin
2012 né SHBA aprovohet Pertuzumab si linjé e paré
pér kancerin e gjirit t€ avancuar HER2 pozitiv. Njé
vit mévoné aprovohet edhe né Europe. Pertuzumab
parandalon HER2 receptorin gé télidhet me receptorét
tjeré t€ grupit HER (Herl, HER3 dhe HER4) duke
ndaluar rritjen e kancerit. Né vitin 2013 aprovohet
T-DM1 pér kancerin e gjirit té avancuar HER2 pozitiv
té trajtuar mé paré. T-DM1 éshté njé baré antitrup
i konjuguar (ADC — antibody drug conjugate) i
cilin pérbéhet nga Trastuzumab dhe agjenti potent
citotoksik DM1. Ai targeton dhe inhibon signalin e
HER2 duke dérguar kemoterapi potente DM1 direkt
brenda né qelizat kanceroze HER2 duke zvogéluar
démtimet né indet e shéndosha dhe duke reduktuar
cfektet e renda anésore qé zakonishti jep kimioterapia
tradicionale. Europa aprovon né vitin 2013 aplikimin
subkutan (SC) te Trastuzumab pér stadet e hershme
dhe té avancuara té kancerit t€ gjirit HER2 pozitiv.
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Trastuzumab SC administrohet né vetém dy deri né
pesé minuta (krahasuar me 30-90 minuta pér formén
standarde 1V), duke ofruar komoditet shumé mé té
madh pér pacientét ashtu edhe pér profesionistet
shéndetésor. Né vitin 2013 né SHBA Pertuzumab
merr aprovimin pér aplikim si terapi neoagjuvante
t€ kanceri i gjirit HER2 pozitiv stad i hershém|. Né
2015 EMA aprovon Pertuzumab né kombinim me
Trastuzumab dhe kimioterapi pér trajtim neoagjuvant
tek HER2 pozitiv, lokalisht té avancuar, inflamatore
ose stade té hershme bazuar né pérgjigien komplete
patologjike pCR (pathological complete response).

Studimet e médha gé shpien né aprovimin e
terapive kundér HER2 receptorit

Studimi CLEOPATRA

Rezultatet e para t& hulumtimit klinik CLEOPATRA
né vitin 2012, treguan se pérfitimi dhe siguria e shtimit
té Pertuzumab né Trastuzumab dhe Docetaxel u
mirémbajt me ndjekje afatgjaté. Mbijetesa mesatare
e pérgjithshme ishte 57.1 muaj (95% CI 50-72) né
grupin me Pertuzumab dhe 40.8 muaj (36-48) né
grupin placebo (raporti i rrezikut 0-69, 95% CI 0-58—
0-82). Mbijetesa mesatare pa progres t&é sémundjes
ishte 18.7 muaj (95% CI 17-22) né grupin me
pertuzumab dhe 12.4 muaj (10-14) né grupin placebo
(raporti i rrezikut 0-69, 95% CI 0-59-0-81).
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Pérfitimi nga trajtimi ishte i géndrueshém né té gjitha
néngrupet. N¢é aspektin e sigurisé, vetém dy ngjarje
serioze anésore u raportuan né pacientét té cilét
morén pertuzumab (njé insuficience kongjestive e
zemrés dhe njé disfunksion simptomatik ventrikular
i majt€). Njé hulumtim i tille pér stade metastatike
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me njé mesatare t€ ndjekjes qé tejkalon 8 vijet éshté i
jashtézakonshém dhe arritje e paparé. Me protokollin
e bazuar né Pertuzumab, 8 viet pas diagnozés se
sémundjes metastatike, mé shumé se njé e treta (37%)
e pacientéve ishin gjallé dhe 16% ishin akoma té liré
nga progresi i sémundjes.

Studimi APHINITY

APHINITY ishte njé hulumtim multicentrik i
randomizuar pér pacientet HER2 pozitiv me kancer
té gjirit né stadin e hershém qé u futén né trajtim me
Pertuzumab, Trastuzumab dhe kimioterapi si dhe
me njé vit trajtim me Pertuzumab dhe Trastuzumab
krahasuar me grupin tjetér me Trastuzumab dhe
placebo. Tani sé fundmi doli edhe analiza pas 6 vitesh
pércjelljeje t€ pacienteve né hulumtimin APHINITY.
Kjo analizé konfirmoi se u pérmirésua né ményré
sinjifikante mbijetesa e liré e invazionit té sémundjes
IDFES (invasive disease free survival) me shtimin e
Pertuzumab né terapiné agjuvante standarde pér
pacientet me kancer té gjirit HER2 pozitiv me
nyje limfatike pozitive. Pér rezultatet né lidhje me
mbijetesén e pérgjithshme nevojitet akoma pércjellje
e pacienteve dhe pritet qé né vitin 2022 té dalé analiza
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Studimi KATHERINE

Pacientet té€ cilat kané rezidu t€ kancerit té gjirit invaziv
pas martjes se kimioterapisé neoagjuvante kombinuar
me Trastuzumab kané prognozé mé té keqe krahasuar
me ato qé nuk kané kancer rezidual (mbetje). Trajtimi
me T-DM1 ofron benefit té pacientet me kancer gjirit
metastatik HER2 porzitiv té trajtuara me paré me
kemioterapi dhe terapi HER2 ¢ cakut.

Hulumtimi KATHERINE, randomizoi pacientet
me kancer t€ gjirit stad t€ hershém HER2 pozitiv té
cilat kishin sémundje invazive reziduale né gji ose
aksille né kohén e kirurgjisé, pasi qé kané marre terapi
neoagjuvante me kemioterapi dhe Trastuzumab.
Pacientet morén T-DM1 agjuvante dhe grupi tjetér
Trastuzumab pér 14 cikle. Qéllimi primar i studimit
ishte mbijetesa e liré invazive e sémundjes. Né mesin
¢ pacienteve me kancer té gjirit t& hershém HER2
porzitiv qé kishin sémundje invazive reziduale, pas
pérfundimit & kimioterapisé agjuvante, rreziku pér
rekurence té kancerit té gjirit invaziv ose vdekjes ishte
50% me 1 vogél me T-DM1 agjuvant krahasuar me
vetém Trastuzumabl | .

Futja e terapive qé synojné HER2 ka ndryshuar
rrjedhén natyrale t€ sémundjes, deti né até masé qé
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pacientét HER2 pozitivé tani pérjetojné rezultate mé
té mira sesa ata me kancer gjiri HER2-negativ.
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Mbijetesa e liré invazive 3 vjegare e semundjes ishte 88.3% pér
T-DM1 vs 77% pér Trastuzumab.

Pérkundér kétij pérparimi t€ jashtézakonshém, mbetet
e madhe nevoja pér trajtime shtesé pér kété grup
specifik t€ kancerit t€ gjirit, pasi q€ aférsisht gjysma
e pacienteve néstade t€ avancuara t€ trajtuar pér
HER2-pozitiv do té zhvillojné progres té sémundjes
brenda 18 muajve té trajtimit standard ] dhe njé
e treta e pacienteve me fazé té hershme té kancerit
té gjirit pérfundimisht do t€ zhvillojné sémundje t&
avancuar'®. Nevojiten trajtime té reja target HER2 g
kéta njeréz té jetojné me gjaté dhe té kené njé jeté mé
teé¢ miré. Zhvillimi i vazhdueshém i strategjive efektive
anti HER2 dhe disponueshméria e teknologjive té
reja g€ lejojné kuptimin e shpejte dhe né thellési te
problemit, njohjen e biologjisé s¢ sémundjes, do t&
ndihmoj né pérmirésimet e métutjeshme né rezultatet
e pacienteve, pérfshiré kétu edhe shanset e rritura pér
shérim qofté edhe né prani té sémundjes metastatike.

Trajtimi i HER2 kancerit té gjirit né Kosové

Né Kosové diagnostikohen rreth 400 raste t€ reja me
kancer té gjirit né vit. Rreth 80 prej tyre jané HER2
porzitiv. Trajtimi onkologjik specifik né Kliniken e
Onkologjisé pérve¢ me kimioterapi standarde béhet
edhe me terapi té cakut pér keté nentip specifik té
kanceri t€ gjirit. N¢ kliniken toné pacientet kané pasur
mundésiné t€ marrin Trastuzumab qé nga vit 2012.
Revidimi i fundit i listés esenciale ka béré qé té shtohet
edhe Pertuzumab tani sé fundi. Kété vit si rezultat i
kétij revidimi pacientet tona me kancer t€ gjirit HER2
pozitiv kané filluar té trajtohen edhe me Pertuzumab.
Meqé ky néngrup specifik karakterizohet mé agresiv
dhe me prognozé mé t€ keqe, trajtimet e reja né botén
e zhvilluar treguan qé agresiviteti i késaj sémundjeje
mund ti takoj té shkuarés nése ofrohen terapité
adekuate. Fsht¢ mé se i domosdoshém aplikimi
subkutan (SC) i Trastuzumab né kliniken toné.
Njé aplikim i tillé do t'i bénte pacientet t&€ ndjehen
mé miré meqé do t€ shkurtohej koha e géndrimit
né kliniké prej 60 minutave né 5 minuta. Né anén
tjetér, duke e paré numrin ¢ madh té shérbimeve né
Klinikén e Onkologjisé, mbingarkesén e personelit
shéndetésor, aplikimi subkutan do t€ lehtésonte
shumé punén né kliniké té stafit shéndetésor. Pérvee
késaj, Trastuzumab subkutan éshté dozé fikse pér njé
aplikim dhe humbja e preparatit éshté e pamundur.
Mbetemi me shpresé qé né revidimet e ardhshme &
listés esenciale té barérave t€ futén terapi tjera tani mé
té aprovuara pér kancerin e gjirit HER2 pozitiy, té cilat
kané treguar mbijetesé mé t€ miré, ulje t€ rikthimit té
sémundjes por edhe kualitet mé & miré té jetés.
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