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HER2: receptor tipo 2 do fator de crescimento epidérmico humano.
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Esse estudo mostra que trastuzumabe biossimilar 
combinado com pertuzumabe e quimioterapia 
apresenta eficácia e segurança semelhantes ao 
trastuzumabe referência em pacientes com câncer 
de mama HER2-positivo de estágio inicial.1

RESULTADOS PRÉ-CLÍNICOS: 

•	 Na avaliação de células in vitro, trastuzumabe biossimilar em monoterapia ou em combinação com 
pertuzumabe apresentou o mesmo efeito negativo na proliferação celular, formação de colônias e 
regulação descendente de HER2, em comparação com trastuzumabe referência.

RESULTADOS DE MUNDO REAL: 

•	 Na coorte retrospectiva de pacientes, não foram encontradas diferenças de eficácia significativas 
entre os grupos comparativos. Quase a mesma proporção de pacientes atingiu a resposta 
patológica completa, 65% no grupo biossimilar vs. 66,7% no grupo referência (p=0,908), e 
nenhuma diferença foi observada nas taxas de resposta clínica completa (55% vs. 66,7%, 
p=0,429).

•	 A proporção de eventos adversos foi semelhante entre os grupos.

•	 Os custos de tratamento foram menores com o uso de trastuzumabe biossimilar.

•	 Pacientes com câncer de mama HER2-positivo de estágio inicial.

•	 N=44.

•	 *20 pacientes tratados com trastuzumabe biossimilar e 24 tratados com trastuzumabe referência. 
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•	 Avaliações pré-clínicas e de mundo real.

•	 Estudo de equivalência in vitro e em uma coorte retrospectiva de pacientes para avaliar a eficácia 
e a segurança de trastuzumabe biossimilar vs. trastuzumabe referência em combinação com 
pertuzumabe e quimioterapia.

*Quase todos os pacientes (95,5%) foram tratados com quatro ciclos de doxorrubicina mais ciclofosfamida seguidos por 12 
administrações semanais de paclitaxel ou nab-paclitaxel com pertuzumabe e trastuzumabe concomitante (biossimilar ou referência), 
antes da cirurgia.

Em 2020,  

2,3 milhões  
de mulheres  
foram diagnosticadas com 
câncer de mama em todo o 

mundo.2

Nesse mesmo ano,  

o Brasil 
apresentava cerca  

de 88 mil 
novos casos.3

O gene 
HER2

está amplificado 
em cerca de 20% 
dos cânceres de 

mama, o que confere 
maior agressividade 

e resistência 
aos tratamentos 

quimioterápicos.1,4

Trastuzumabe mudou  
a história natural do  

câncer  
de mama  

HER2-positivo.1
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