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Phesgo (pertusumaab / trastusumaab)
Ulevaade ravimist Phesgo ja ELis heakskiitmise p&hjused

Mis on Phesgo ja milleks seda kasutatakse?

Phesgo on vahiravim, mida kasutatakse HER2-positiivse (kasvajarakkude pinnal esineb valk HER2)
rinnavahiga taiskasvanute raviks.

Seda kasutatakse koos teiste vahiravimitega jargmistel patsientidel:

e varajases staadiumis rinnavahiga (vahk ei ole levinud organismis mujale) patsientidel, kellel on
parast operatsiooni vahi taastekke suur risk;

e lokaalselt kaugelearenenud, podletikulise rinnavéahi vdi varajases staadiumis rinnavéhiga patsiendid,
kellel on enne operatsiooni vahi taastekke suur risk;

e patsiendid, kelle vdhk on pdrast ravi taastunud lokaalselt ja seda ei saa eemaldada kirurgiliselt;
e patsiendid, kellel on metastaatiline (siiretega) rinnavahk (vahk on levinud organismis mujale).
Phesgo sisaldab toimeainena pertusumaabi ja trastusumaabi. Lisateavet Phesgo ja teiste patsientidele

manustatavate ravimite kasutamise kohta saate pakendi infolehelt.

Kuidas Phesgot kasutatakse?

Phesgo on retseptiravim. Ravi sellega peab alustama vahiravimite kasutamises kogenud arsti
jarelevalve all ja haiglakeskkonnas, kus on olemas elustamisvahendid.

Phesgot manustatakse subkutaanse (nahaaluse) sistina. Esimene annus (1200 mg pertusumaabi /
600 mg trastusumaabi) manustatakse 8 minutit kestva siistena. Jargmised annused (600 mg
pertusumaabi / 600 mg trastusumaabi) manustatakse 5 minutit kestva slistena iga 3 nddala tagant.
Ravi kestus sdltub sellest, kas Phesgot manustatakse enne vdi pérast operatsiooni, samuti ravitava
rinnavahi vormist.

Lisateavet Phesgo kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt vdi apteekrilt.
Kuidas Phesgo toimib?

Phesgo toimeained pertusumaab ja trastusumaab on monoklonaalsed antikehad (teatud valgud), mis
on kavandatud seonduma HER2-ga. HER2 on vahirakkudel leiduv valk, mis stimuleerib kasvajarakkude
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kasvu ja mida esineb suures koguses ligikaudu veerandil rinnavahkidest. HER2-ga seondudes peatavad
pertusumaab ja trastusumaab HER2 signaalid, mis stimuleerivad vahirakkude kasvu. Need aktiveerivad
ka immuunstlisteemi (organismi loodusliku kaitsemehhanismi) rakud, mis havitavad seejarel vahirakud.

Pertusumaab ja trastusumaab seonduvad HER2 kahe eri komponendiga ning nende toimed tdiendavad
teineteist. Need kombineeritud toimed aeglustavad vahi kasvu.

Milles seisneb uuringute pohjal Phesgo kasulikkus?

Veeniinfusioonina manustatavad pertusumaab ja trastusumaab on juba heaks kiidetud koos
kasutamisel HER2-positiivse rinnavahi raviks. 500 patsiendiga pdhiuuringus tdendati, et subkutaanne
Phesgo oli sama efektiivne kui see kombinatsioon.

Uuring tdendas, et pertusumaabi ja trastusumaabi sisaldus veres patsientidel, kes said Phesgot voi
seda kombinatsiooni veeniinfusiooniga, oli sarnane. Lisaks oli m&lemas riihmas ligikaudu 60%
patsiente (Phesgo riihmas 150 patsienti 252st ning pertusumaabi ja trastusumaabi kombinatsiooni
rihmas 148 patsienti 248st), kellel parast iheaastast ravi puudusid vdhindhud rinnanaarmes ja
kaenlaalustes limfisdlmedes.

Mis riskid Phesgoga kaasnevad?

Phesgo kdige sagedamad kd&rvalnahud (vdivad esineda enam kui 3 patsiendil 10st) on alopeetsia
(juuste valjalangemine), kdhulahtisus, iiveldus, aneemia (eritrotstitide ehk vere punaliblede
vahesus), norkus ja liigesevalu.

Phesgo kdige sagedamad rasked kdrvalnahud (voivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on neutropeenia
(teatud valgeliblede vahesus) koos palavikuga voi ilma, sidamepuudulikkus (siida ei suuda pumbata
verd), palavik, vere- vdi kopsuinfektsioon (sepsis, kopsupdletik) ja neutrofiilide (teatud valgelibled)
sisalduse vahesus.

Phesgo kohta teatatud kdrvalnahtude tdielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks Phesgo ELis heaks kiideti?

Phesgo sisaldab kaht toimeainet (pertusumaabi ja trastusumaabi), millel on juba milgiluba varajase
ja metastaatilise HER2-positiivse rinnavahi raviks ning mida turustatakse veeniinfusioonina. Phesgo on
rinnavahi ravis sama efektiivne kui veeni manustatavad Uksikravimid. Subkutaanse manustamise tottu
vOib Phesgo olla patsientidele mugavam ning on vahem invasiivne ja kiirem kui ravimite manustamine
infusiooniga. Peale slistekoha reaktsioonide sarnanevad Phesgo korvalnédhud infusiooniga
manustatavate pertusumaabi ja trastusumaabi sisaldavate ravimite kdrvalnahtudega.

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Phesgo kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi

kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Phesgo ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Phesgo ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Phesgo kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Phesgo kdrvalnahte
hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke meetmeid.
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Muu teave Phesgo kohta

Lisateave Phesgo kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/phesgo.
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