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Prehled pro pripravek Phesgo a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Phesgo a k cemu se pouziva?

Pripravek Phesgo je protinadorovy lécivy pfipravek k Iécbé dospélych s ,HER2-pozitivnim" karcinomem
prsu (u kterého se na nadorovych burnkach nachazi bilkovina zvana HER2).

Pouziva se v kombinaci s jinymi protinadorovymi Iécivymi pfipravky u:

o pacientd s &asnym karcinomem prsu (kdy se nddorové onemocnéni nerozéitilo do daldich ¢asti t&la)
s vysokym rizikem jeho navratu, a to poté, co byli operovani,

o pacientd s lokalné pokrocilym, inflamatornim (zanétlivym) karcinomem prsu nebo s asnym
karcinomem prsu s vysokym rizikem jeho navratu, a to pfedtim, nez jsou operovani,

« pacientd, jejichZ karcinom se po 1é¢bé lokalné vratil a nelze jej odstranit operativng,

e pacientd s metastazujicim karcinomem prsu (nddorovym onemocnénim, které se rozsifilo do
dalSich casti téla).
Pripravek Phesgo obsahuje IéCivé latky pertuzumab a trastuzumab. Vice informaci o pouzivani

piipravku Phesgo a jinych lé¢ivych pFipravkl, které budou pacientdm podavany, naleznete v pfibalové
informaci.

Jak se pripravek Phesgo pouziva?

Vydej pripravku Phesgo je vazan na lékarsky predpis. LéCba by méla byt zahajena pod dohledem
lékare, ktery ma zkusenosti s podavanim protinddorovych Ié&ivych pripravkd, a v nemocniénim
zatizeni, ve kterém je k dispozici vybaveni pro resuscitaci.

PFipravek Phesgo se podava formou injekce pod kizi. Prvni dédvka se podava po dobu 8 minut ve formé
injekce obsahujici 1 200 mg pertuzumabu a 600 mg trastuzumabu. Poté nasleduje injekce obsahujici
600 mg pertuzumabu / 600 mg trastuzumabu, a to podavana po dobu 5 minut kazdé 3 tydny. Délka
IéCby zavisi na tom, zda je pfipravek Phesgo podavan pred operaci nebo po ni, a na typu Ié¢eného
karcinomu prsu.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Phesgo naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.
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Jak pripravek Phesgo ptlisobi?

Lécivé latky v pFipravku Phesgo, pertuzumab a trastuzumab, jsou monoklonalini protilatky (typ
bilkoviny), které byly vyvinuty tak, aby se navazaly na bilkovinu HER2. HER2 je bilkovina nachazejici
se na nadorovych burikach, ktera zplsobuje, Ze nadorové bufiky rostou rychleji. PFiblizné u &tvrtiny
piipadl karcinomd prsu se vyskytuje ve velkém mnozstvi. Tim, Ze se pertuzumab a trastuzumab na
HER2 navdzi, zabrani této bilkoviné ve vysilani signalll, které rist nddorovych bunék zplsobuji. Rovnéz
aktivuji buniky imunitniho systému (pfirozeného obranného systému téla), které nasledné usmrcuji
nadorové bunky.

Pertuzumab a trastuzumab se vazi na dvé rlizné ¢asti HER2 a jejich plsobeni se vzdjemné doplfiuje.
Toto kombinované plsobeni zpomaluje rdst karcinomu.

Jaké prinosy pripravku Phesgo byly prokazany v pribéhu studii?

Pertuzumab a trastuzumab podavané ve formé infuze (kapani) do zily jsou jiz registrovany

k soubéznému podavani k Ié¢bé HER2-pozitivniho karcinomu prsu. Hlavni studie, do které bylo
zahrnuto 500 pacientd, prokazala, Ze ptipravek Phesgo podavany pod kiZi je stejné G&inny jako tato
kombinace.

Studie prokazala, Ze hladiny pertuzumabu a trastuzumabu v krvi jsou u pacientt lé€enych ptipravkem
Phesgo i pacientl, kterym je tato kombinace podavana ve formé infuze, podobné. Navic v obou
skupinach nevykazovalo po jednom roce Ié¢by pFiblizné 60 % pacientl (150 ze 252 ve skupiné lé¢ené
pfipravkem Phesgo a 148 z 248 ve skupiné lécené pertuzumabem v kombinaci s trastuzumabem)
zadné znamky karcinomu prsu a zlaz v podpazdi.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Phesgo?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Uclinky pfipravku Phesgo (které mohou postihnout vice nez 3 osoby z 10)
jsou alopecie (vypadavani vlias(), prijem, nauzea (pocit na zvraceni), anémie (nizky pocet ¢ervenych
krvinek), slabost a bolest kloubd.

Nejcasté&jsimi zavaznymi nezadoucimi ucinky pfipravku Phesgo (které mohou postihnout az 1 osobu
z 10) jsou neutropenie (nizky pocet bilych krvinek) s horeckou ¢i bez ni, srde¢ni selhani (kdy srdce
nepumpuje do téla krev tak, jak by mélo), horecka, infekce krve nebo plic (sepse, pneumonie) a
snizeny pocet neutrofild (druhu bilych krvinek).

Uplny seznam nezadoucich Gcink a omezeni pFipravku Phesgo je uveden v piibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Phesgo registrovan v EU?

Pfipravek Phesgo obsahuje dvé |écivé latky, pertuzumab a trastuzumab, které jsou jiz registrovany

k 1éCbé Casného a metastazujiciho HER2-pozitivniho karcinomu prsu a jsou k dispozici ve formé infuze
do zily. Pripravek Phesgo je v IéCbé karcinomu prsu stejné Ucinny jako jednotliva IéCiva podavana do
Zily. Vzhledem k tomu, e se podava pod kiizi, mizZe byt pro pacienty pohodIn&jéi a je méné invazivni a
plsobi rychleji nez pfipravky podavané formou infuze. Kromé reakci v misté vpichu injekce jsou
nezadouci U&inky pfipravku Phesgo podobné nezadoucim uginkim pozorovanym u pertuzumabu a
trastuzumabu podavanych infuzi.

Evropska agentura pro lécivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Phesgo pfevysuji jeho
rizika, a mGZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Phesgo?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pripravku Phesgo, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky i
pacienty.

Jako u véech Ié&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Phesgo priib&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Phesgo jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Phesgo

Dalsi informace o pfipravku Phesgo jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/phesgo.
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