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Poherdy (pertuzumab)
Pfehled pro pripravek Poherdy ve srozumitelném jazyce a proc byl pripravek
registrovan v EU

Co je pripravek Poherdy a k cemu se pouziva?

Poherdy je protinadorovy léCivy pFipravek, ktery se pouziva k |é¢bé dospélych s urcitymi typy HER2-
pozitivniho karcinomu prsu. ,HER2-pozitivni* znamena, ze naddorové buriky vytvareji na svém povrchu
velké mnoZstvi bilkoviny zvané HER2, kterd umozfiuje jejich rychlejsi rist. PouZiva se v téchto
pfipadech:

e nadorové onemocnéni je metastazujici (rozsifilo se do dalSich ¢asti téla) nebo se po 1écbé znovu
objevilo v urcité oblasti a nelze jej chirurgicky odstranit, a to u osob, které dosud nebyly léceny
chemoterapii ani [éCivymi pFipravky cilenymi na HER2. V téchto pfipadech se pFipravek Poherdy
pouziva v kombinaci s trastuzumabem a docetaxelem (jinymi protinadorovymi I&Civymi pFipravky),

e jedna se o lokalné pokrocily, zanétlivy nebo ¢asny karcinom prsu s vysokym rizikem jeho navratu.
V tomto pfipadé se pripravek Poherdy pouziva v kombinaci s trastuzumabem a chemoterapii
predtim, nez pacient podstoupi chirurgicky zakrok,

e jedna se o ¢asny karcinom prsu s vysokym rizikem jeho ndvratu. V tomto pripadé se pfipravek
Poherdy pouziva v kombinaci s trastuzumabem a chemoterapii poté, co pacient podstoupi
chirurgicky zakrok.

Pripravek Poherdy obsahuje 1éCivou latku pertuzumab a je to biologicky IéCivy pFipravek. Jedna se

o ,biologicky podobny" IéCivy pFipravek. Znamena to, Ze pripravek Poherdy je velmi podobny jinému
biologickému lécivému pripravku (,referenc¢nimu léCivému pripravku"), ktery je v EU jiz registrovan.
Referen¢nim lécivym pripravkem pripravku Poherdy je pfipravek Perjeta. Vice informaci o biologicky
podobnych [éCivych pFipravcich naleznete zde.

Ve

Jak se pripravek Poherdy pouziva?

Vydej pripravku Poherdy je vazan na lékarsky predpis. LéCba by méla byt zahajena pod dohledem
lékare, ktery ma zkusenosti s pouzivanim protinddorovych lécivych pripravk(. Musi jej podavat Iékar
nebo zdravotni sestra vyskolena k I1éCbé zavaznych alergickych reakci v nemocnici, ve které je
okamzité k dispozici vybaveni pro resuscitaci.
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Pfipravek Poherdy se podava ve formé infuze (tzv. kapacky) do zily kazdé 3 tydny. Prvni infuze trva
jednu hodinu a nasledujici infuze trvaji 30 minut az 1 hodinu.

U osob s ¢asnym nebo lokalné pokrocilym karcinomem prsu se osobam Iééenym pripravkem Poherdy
ptfed chirurgickym zékrokem podava 3 az 6 infuzi. U osob léenych po chirurgickém zakroku se podava
az 18 infuzi po dobu nejvyse jednoho roku, pokud nedojde ke zhorseni onemocnéni nebo se
nevyskytnou neprijatelné nezadouci Ucinky. U osob s metastazujicim karcinomem prsu by 1é¢ba méla
pokracovat, dokud nedojde ke zhorseni onemocnéni nebo se nevyskytnou nepfijatelné nezadouci
ucinky.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Poherdy naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
lékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Poherdy ptisobi?

Léciva latka v pripravku Poherdy, pertuzumab, je monoklonalni protilatka (typ bilkoviny), ktera byla
vyvinuta tak, aby se navazala na HER2, coz je bilkovina nachazejici se na HER2-pozitivnich nadorovych
bufikéch. Vazbou na HER2 pertuzumab zabrani této bilkoviné ve vysilani signald, které zplsobuji rist
nadorovych bunék. Aktivuje také buriky imunitniho systému (pfirozeného obranného systému téla),
které nasledné usmrcuji nadorové buriky.

Jaké prinosy pripravku Poherdy byly prokazany v pribéhu studii?

Z laboratornich studii porovnavajicich ptipravek Poherdy s pfipravkem Perjeta vyplynulo, Ze IéCiva
latka v pripravku Poherdy je co do struktury, Cistoty a biologické aktivity velmi podobna Iécivé latce
v pfipravku Perjeta. Studie rovnéz prokazaly, ze ptipravek Poherdy vytvafi podobné hladiny lécivé
latky v téle jako pfipravek Perjeta.

Kromé toho byla provedena jedna hlavni studie, do které bylo zarfazeno 908 zen s HER2-pozitivhim
c¢asnym nebo lokalné pokrocilym karcinomem prsu a ktera porovnavala pripravek Poherdy

s pripravkem Perjeta. Jeji UcCastnice byly pfed chirurgickym zakrokem k odstranéni karcinomu |IéCeny
bud’ pripravkem Poherdy, nebo pripravkem Perjeta. Hlavnim méfitkem Gcinnosti byl pocet zen

s ,celkovou patologickou Uplnou odpovédi®, coZz znamen4, Ze nebyly patrné 2adné znamky rdstu
nadorovych bunék v prsu nebo okolnich lymfatickych uzlinach odstranénych béhem chirurgického
zakroku. Této odpovédi bylo dosazeno priblizné u 46 % (210 ze 454) zen léCenych pripravkem Poherdy
a u 46 % (208 ze 454) zen léCenych pripravkem Perjeta, coz naznacuje podobnou ucinnost.

Jelikoz pripravek Poherdy je biologicky podobny léCivy pfipravek, neni pro néj tfeba opakovat studie
ucinnosti pertuzumabu, které jiz byly provedeny s pfipravkem Perjeta.

Studie provedené s pripravkem Poherdy jsou podrobnéji popsany v hodnotici zpraveé pfipravku.

va

Jaké jsou nezadouci ucinky a omezeni spojené s pripravkem Poherdy?

Byla vyhodnocena bezpecnost pfipravku Poherdy a na zakladé vSech provedenych studii jsou
nezadouci ucinky tohoto pripravku povazovany za srovnatelné s nezadoucimi ucinky pfipravku Perjeta.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pFipravku Poherdy je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Poherdy (které mohou postihnout vice nez 3 osoby z 10)
jsou neutropenie (nizké hladiny neutrofil(, coZ je typ bilych krvinek), prijem, nauzea (pocit na
zvraceni), zvraceni, ztrata vlas a Gnava.
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Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné. NejcastéjsSimi nezadoucimi Ucinky (které mohou
postihnout vice nez 1 osobu z 10) jsou neutropenie s horeckou nebo bez ni.

PFipravek Poherdy nesméji uzivat osoby s vrozenou nesnasenlivosti fruktdzy, coz je vzacné genetické
onemocnéni, pfi kterém télo nedokaze rozkladat fruktézu (druh cukru).

Na zakladé ceho byl pripravek Poherdy registrovan v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky rozhodla, Ze v souladu s pozadavky EU pro biologicky podobné
I&Civé pripravky bylo prokazano, ze pripravek Poherdy vykazuje velmi podobnou strukturu, Cistotu
a biologickou aktivitu jako ptipravek Perjeta a v téle je distribuovan stejnym zptsobem.

Dalsi studie navic prokazala, Ze pfipravky Poherdy a Perjeta jsou z hlediska bezpecnosti a ucinnosti
rovnocenné, pokud se pouzivaji k IéCbé osob s HER2-pozitivnim ¢asnym nebo lokalné pokrocilym
karcinomem prsu pied chirurgickym zakrokem.

VSechny tyto Udaje byly povazovany za dostatecné k vyvozeni zavéru, ze pripravek Poherdy bude mit
ve schvalenych pouzitich stejné Gcinky jako pfipravek Perjeta.

Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pFipravku Perjeta pfinosy pripravku Poherdy
prevysuji zjisténa rizika, a mlze tak byt registrovén k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Guc¢inného
pouzivani pripravku Poherdy?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pfipravku Poherdy, kterd by méla byt dodrzovéana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u v8ech lé&ivych ptipravk{ jsou Gdaje o pouzivani pfipravku Poherdy pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahldsena v souvislosti s pfipravkem Poherdy jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfipravku Poherdy

Dalsi informace o pfipravku Poherdy, vCetné pfibalové informace a hodnotici zpravy, jsou k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/poherdy.

Informace o dostupnosti tohoto pripravku ve vasi zemi vam poskytne pfislusny vnitrostatni organ.
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