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Poherdy (pertuzumab)

En letlaeselig oversigt over Poherdy, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Poherdy, og hvad anvendes det til?

Poherdy er et kreeftleegemiddel, der anvendes til behandling af voksne med visse typer af HER2-positiv
brystkraeft. HER2-positiv betyder, at kraeftcellerne producerer et protein kaldet HER2 i store maengder
pa deres overflade, hvilket far kraeftcellerne til at vokse hurtigere. Det anvendes, nar kraeften er:

¢ metastatisk (har spredt sig til andre dele af kroppen) eller er vendt tilbage lokalt efter behandling
og ikke kan fjernes ved operation hos personer, der ikke er blevet behandlet med kemoterapi eller
lzegemidler rettet mod HER?2. I disse tilfaelde anvendes Poherdy sammen med trastuzumab og
docetaxel (andre leegemidler mod kraeft)

e lokalt fremskreden, inflammatorisk eller ved tidlig brystkraeft med hgj risiko for at vende tilbage. I
dette tilfaelde anvendes Poherdy i kombination med trastuzumab og kemoterapi, inden patienten
opereres.

o tidlige stadier af brystkraeft med hgj risiko for at vende tilbage. I dette tilfaelde anvendes Poherdy i
kombination med trastuzumab og kemoterapi, efter patienten er blevet opereret.

Poherdy indeholder det aktive stof pertuzumab og er et biologisk lzegemiddel. Det er et "biosimilzert
leegemiddel". Dette betyder, at Poherdy i hgj grad svarer til et andet biologisk laagemiddel
("referencelaegemidlet"), der allerede er godkendt i EU. Referencelaeagemidlet for Poherdy er Perjeta.
Der findes mere information om biosimilaere laegemidler her.

Hvordan anvendes Poherdy?

Poherdy udleveres kun pa recept. Behandlingen bgr indledes under opsyn af en laege, der har erfaring
med brug af kraeftleegemidler. Det skal gives af en lzege eller sygeplejerske, der er uddannet til at
behandle alvorlige allergiske reaktioner pa et hospital, hvor der er genoplivningsudstyr til radighed.

Poherdy indgives ved infusion (drop) i en vene hver tredje uge. Den fgrste infusion varer en time, og
efterfglgende infusioner varer 30 minutter til 1 time.

Hos personer med brystkraeft i et tidligt stadium eller lokalt fremskreden brystkraeft far dem, der blev
behandlet med Poherdy fgr operation, 3-6 infusioner. Hos dem, der behandles efter operation, gives
der op til 18 infusioner over hgjst et ar, medmindre sygdommen forveerres, eller der opstar
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uacceptable bivirkninger. Hos personer med metastatisk brystkreeft bgr behandlingen fortsaettes,
medmindre sygdommen forveerres, eller der opstar uacceptable bivirkninger.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Poherdy, kan du laese indleegssedlen eller
kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Poherdy?

Det aktive stof i Poherdy, pertuzumab, er et monoklonalt antistof (en type protein), der er designet til
at binde sig til HER2, et protein, der findes pad HER2-positive kraeftceller. Nar pertuzumab binder sig til
HER2, far det HER2 til at holde op med at afgive de signaler, der far kraeftcellerne til at vokse.
Desuden aktiverer det cellerne i immunforsvaret, sa de draeber kraeftcellerne.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Poherdy?

Laboratorieundersggelser, der sammenligner Poherdy med Perjeta, har vist, at det aktive stof i
Poherdy i hgj grad svarer til det aktive stof i Perjeta, hvad angar struktur, renhed og biologisk
aktivitet. Studier har desuden vist, at Poherdy frembringer den samme maengde af det aktive stof i
kroppen som Perjeta.

Desuden blev Poherdy sammenlignet med Perjeta i et hovedstudie, der omfattede 908 kvinder med
HER2-positiv brystkraeft i den tidlige fase eller lokalt fremskreden brystkrzeft. Deltagerne blev
behandlet med enten Poherdy eller Perjeta inden operation for at fjerne kraeften. Virkningen blev
hovedsageligt bedsmt pa antallet af kvinder med en "komplet patologisk respons", hvilket vil sige, at
der ikke var tegn p3, at kraeftcellerne vokser ind i de bryst- eller lymfeknuder, der findes i naerheden,
som blev fjernet under operationen. Ca. 46 % (210 ud af 454) af de kvinder, der blev behandlet med
Poherdy, og 46 % (208 ud af 454) af dem, der blev behandlet med Perjeta, opndede denne respons,
hvilket tyder pa en tilsvarende effektivitet.

Da Poherdy er et biosimilaert laegemiddel, behgver de studier af virkningen af pertuzumab, der er
udfgrt for Perjeta, ikke alle blive gentaget for Poherdy.

De studier, der er gennemfgrt med Poherdy, er beskrevet naermere i leegemidlets vurderingsrapporter.

Hvilke bivirkninger og begraensninger er der ved Poherdy?

Sikkerheden ved Poherdy er blevet vurderet, og pa grundlag af alle de gennemfgrte studier anses
bivirkningerne ved laegemidlet for at vaere sammenlignelige med bivirkningerne ved Perjeta.

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Poherdy fremgar af indlaegssedien.

De mest almindelige bivirkninger ved Poherdy (som kan forekomme hos mere end 3 ud af 10
personer) er neutropeni (lavt antal neutrofiler, en type hvide blodlegemer), diarré, kvalme, opkastning,
hartab og traethed.

Nogle bivirkninger kan vaere alvorlige. De mest almindelige (som kan forekomme hos mere end 1 ud af
10 personer) omfatter neutropeni med eller uden feber.

Poherdy ma ikke anvendes til personer med arvelig fruktoseintolerans, som er en sjaelden genetisk
sygdom, hvor kroppen ikke kan nedbryde fruktose (en type sukker).
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Hvorfor er Poherdy godkendt i EU?

Det Europeiske Laegemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav til
biosimilaere laegemidler er pavist, at Poherdys og Perjetas struktur, renhed og biologiske aktivitet
svarer ngje til hinanden, og at de fordeles i kroppen pd samme made.

Desuden har et studie vist, at Poherdy og Perjeta er akvivalente med hensyn til sikkerhed og virkning
ved behandling af personer med HER2-positiv tidlig brystkreeft eller lokalt fremskreden brystkraeft fgr
operation.

Disse oplysninger blev anset for tilstraekkelige til at konkludere, at Poherdy vil have de samme
virkninger som Perjeta ved de godkendte anvendelser.

Det var derfor agenturets opfattelse, at fordelene ved Poherdy opvejer de identificerede risici som for

Perjeta, og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Poherdy anvendes
sikkert og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Poherdy anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle lzegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Poherdy Igbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Poherdy vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Poherdy

Yderligere information om Poherdy, herunder indleegssedlen og vurderingsrapporten, findes pa
agenturets websted: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/poherdy.

Hvis du gnsker at vide, om dette laegemiddel er tilgeengeligt i dit land, kan du kontakte den nationale
kompetente myndighed .
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