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Poherdy (pertuzumab)
Informacion general en lenguaje claro sobre Poherdy y sobre los motivos por
los que se autoriza su uso en la UE

éQué es Poherdy y para qué se utiliza?

Poherdy es un medicamento contra el cancer que se utiliza para tratar a adultos con determinados
tipos de cancer de mama HER2-positivo. «HER2-positivo» significa que las células cancerosas producen
grandes cantidades de una proteina denominada HER2 en su superficie, lo que acelera el crecimiento
de las células tumorales. Se utiliza cuando el cancer es:

e metastasico (se ha extendido a otras partes del organismo) o ha reaparecido localmente después
del tratamiento y no puede extirparse mediante cirugia, en personas que no han sido tratadas con
quimioterapia ni con medicamentos dirigidos a HER2. En estos casos, Poherdy se utiliza con
trastuzumab y docetaxel (otros medicamentos contra el cancer);

e cancer de mama localmente avanzado, inflamatorio o en una fase temprana con alto riesgo de
reaparicion. En este caso, Poherdy se utiliza en combinacion con trastuzumab y quimioterapia
antes de que el paciente se someta a cirugia;

e cancer de mama precoz con alto riesgo de recaida. En este caso, Poherdy se utiliza en combinacion
con trastuzumab y quimioterapia, después de que el paciente haya sido sometido a cirugia.

Poherdy contiene el principio activo pertuzumab y es un medicamento bioldgico. Poherdy es un
«medicamento biosimilar», es decir, muy similar a otro medicamento bioldgico (el «medicamento de
referencia») ya autorizado en la UE. El medicamento de referencia de Poherdy es Perjeta. Si desea
mas informacidn sobre los medicamentos biosimilares, haga clic aqui.

éCOmo se usa Poherdy?

Poherdy solo se podra dispensar con receta médica. El tratamiento debe iniciarse bajo la supervisiéon
de un médico con experiencia en el uso de medicamentos contra el cancer. Debe ser administrado por
un médico o enfermero capacitado para tratar reacciones alérgicas graves, en un hospital donde se
disponga facilmente de equipo de reanimacion.

Poherdy se administra mediante perfusién (goteo) en una vena cada 3 semanas. La primera perfusion
dura una hora y las siguientes duran entre 30 minutos y 1 hora.
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En personas con cancer de mama en fase inicial o localmente avanzado, las tratadas con Poherdy
antes de la cirugia reciben de 3 a 6 perfusiones. En las tratadas después de una intervencion
quirurgica, se administran hasta 18 perfusiones durante un maximo de un afo, a menos que la
enfermedad empeore o se produzcan efectos adversos inaceptables. En las personas con cancer de
mama metastasico, el tratamiento debe continuar a menos que la enfermedad empeore o se
produzcan efectos adversos inaceptables.

Si desea mas informacidn sobre el uso de Poherdy, lea el prospecto o consulte a un profesional
sanitario.

éComo actia Poherdy?

El principio activo de Poherdy, el pertuzumab, es un anticuerpo monoclonal (un tipo de proteina)
disefiado para unirse al HER2, una proteina que se encuentra en las células cancerosas HER2 positivas.
Al unirse a HER2, el pertuzumab impide que produzca sefiales que inducen el crecimiento de las células
cancerosas. Ademas, activa las células del sistema inmunitario (las defensas naturales del organismo)
que, a su vez, destruyen las células cancerosas.

éQué beneficios ha demostrado tener Poherdy en los estudios realizados?

Los estudios de laboratorio en los que se ha comparado Poherdy con Perjeta han demostrado que el
principio activo de Poherdy es muy similar al de Perjeta en cuanto a estructura, pureza y actividad
bioldgica. Los estudios también han demostrado que la administracion de Poherdy produce en el
organismo niveles del principio activo similares a los observados con Perjeta.

Ademas, en un estudio principal en el que participaron 908 mujeres con cancer de mama HER2-
positivo en fase inicial o localmente avanzado se compard Poherdy con Perjeta. Los participantes
fueron tratados con Poherdy o Perjeta antes de la cirugia para extirpar el cancer. El criterio principal de
valoracién de la eficacia fue el nimero de mujeres con una «respuesta patoldgica completa total», lo
que significa que no habia signos de que las células cancerosas crecieran en la mama o en los ganglios
linfaticos cercanos extirpados durante la cirugia. Alrededor del 46 % (210 de 454) de las mujeres
tratadas con Poherdy y el 46 % (208 de 454) de las tratadas con Perjeta alcanzaron esta respuesta, lo
que indica una eficacia similar.

Dado que Poherdy es un medicamento biosimilar, no es necesario repetir con Poherdy todos los
estudios sobre la eficacia del pertuzumab realizados con Perjeta.

Los estudios realizados con Poherdy se describen con mas detalle en el informe de evaluacion del

medicamento.

éCuales son los efectos adversos y las restricciones asociados a Poherdy?

Se ha evaluado la seguridad de Poherdy y, sobre la base de todos los estudios realizados, se considera
que los efectos adversos del medicamento son comparables a los de Perjeta.

La lista completa de efectos adversos y restricciones de Poherdy se puede consultar en el prospecto.

Los efectos adversos mas frecuentes de Poherdy (pueden afectar a mas de 3 de cada 10 pacientes)
son neutropenia (niveles bajos de neutrdfilos, un tipo de glébulos blancos), diarrea, nduseas (ganas de
vomitar), vémitos, pérdida del cabello y cansancio.

Algunos efectos adversos pueden ser graves. La mas frecuente (puede afectar a mas de 1 de cada 10
pacientes) es la neutropenia con o sin fiebre.
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Poherdy no debe utilizarse en personas con intolerancia hereditaria a la fructosa, una enfermedad
genética rara en la que el organismo no puede descomponer la fructosa (un tipo de azucar).

éPor qué se ha autorizado Poherdy en la UE?

La Agencia Europea de Medicamentos decidié que, de acuerdo con los requisitos de la UE para los
medicamentos biosimilares, Poherdy ha demostrado tener una estructura, una pureza y una actividad
bioldgica muy similares a las de Perjeta y se distribuye en el organismo de la misma forma.

Ademads, un estudio ha demostrado que Poherdy y Perjeta son equivalentes en términos de seguridad
y eficacia cuando se utilizan para tratar a personas con cancer de mama HER2-positivo en fase inicial o
localmente avanzado antes de la cirugia.

Todos estos datos se consideraron suficientes para concluir que Poherdy se comportaria de la misma
forma que Perjeta en los usos aprobados.

Por tanto, la Agencia considerd que, al igual que en el caso de Perjeta, los beneficios de Poherdy eran
mayores que los riesgos identificados y recomendo autorizar su uso en la UE.

éQué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Poherdy?

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Poherdy se han incluido en la Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas
del Producto y en el prospecto.

Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Poherdy se controlan de forma continua.
Los supuestos efectos adversos notificados de Poherdy se evallan cuidadosamente, y se adoptan las
medidas que pudieran resultar necesarias para proteger a los pacientes.

Otra informacion sobre Poherdy

Puede encontrar mas informacion sobre Poherdy, incluidos el prospecto y el informe de evaluacion, en
el sitio web de la Agencia: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/poherdy.

Si desea obtener informacion sobre la disponibilidad de este medicamento en su pais, pdngase en
contacto con la autoridad nacional competente correspondiente.
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