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Poherdy (pertutsumabi)
Yleistajuiset yleistiedot Poherdy-valmisteesta seka siita, miksi se on
hyvaksytty EU:ssa

Mita Poherdy on ja mihin sita kdaytetaan?

Poherdy on syopalaéke. Silla hoidetaan aikuisten tietyntyyppisia HER2-positiivisia rintasydpia. HER2-
positiivinen tarkoittaa, etta sy6pa tuottaa suuria madrid HER2-nimista proteiinia kasvainsolujen
pinnalle, mikd nopeuttaa niiden kasvua. Ladkevalmistetta kdytetdan, kun sy6épa on

¢ metastasoitunut (levinnyt kehon muihin osiin) tai uusiutunut paikallisesti hoidon jalkeen, eika sita
voida poistaa leikkauksella, potilailla, jotka eivat ole saaneet solunsalpaajahoitoa tai HER2-
proteiiniin kohdennettuja ldakkeita. Naissa tapauksissa Poherdya kaytetdan trastutsumabin ja
dosetakselin kanssa, jotka ovat muita syopalaakkeita.

e paikallisesti edennyt, tulehduksellinen tai varhaisvaiheen rintasydpa, kun taudin uusiutumisriski on
suuri. Tassa tapauksessa Poherdya kaytetdan yhdessa trastutsumabin ja solunsalpaajahoidon
kanssa ennen kuin potilas leikataan.

e varhaisvaiheen rintasydpa, kun taudin uusiutumisriski on suuri. Tassa tapauksessa Poherdya
kaytetadn yhdessa trastutsumabin ja solunsalpaajahoidon kanssa sen jalkeen, kun potilaalle on
tehty leikkaus.

Poherdyn vaikuttava aine on pertutsumabi, ja se on biologinen ldadke. Se on ns. biologisesti
samankaltainen ladkevalmiste. Tama tarkoittaa sita, ettéd Poherdy on hyvin samankaltainen jonkin
toisen biologisen ladkkeen (ns. viitevalmiste) kanssa, jolla on jo myyntilupa EU:n alueella. Poherdyn
viitevalmiste on Perjeta. Lisatietoa biologisesti samankaltaisista lddkevalmisteista on taalla.

Miten Poherdya kaytetaan?

Poherdya saa ainoastaan laakarin maarayksesta. Hoito on aloitettava sydpdlddkkeiden kayttéén
perehtyneen laakarin valvonnassa. Hoidon saa antaa ladkari tai sairaanhoitaja, jolla on koulutus
vaikeiden allergisten reaktioiden hoitoon. Hoito on annettava sairaalassa, jossa elvytysvalineet ovat
helposti saatavilla.

Poherdya annetaan infuusiona (tiputuksena) laskimoon kolmen viikon valein. Ensimmainen infuusio
kestaa tunnin, ja seuraavat infuusiot kestavat 30 minuutista yhteen tuntiin.
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Varhaisvaiheen rintasy0paa tai paikallisesti edennytta rintasydpaa sairastaville potilaille, jotka saavat
Poherdy-hoitoa ennen leikkausta, annetaan 3-6 infuusiota. Leikkauksen jélkeen hoidettaville potilaille
annetaan enintdan 18 infuusiota enintdan vuoden ajan, paitsi jos sairaus pahenee tai ilmenee
sietamattémia haittavaikutuksia. Metastasoitunutta rintasyopaa sairastavilla potilailla hoitoa jatketaan
niin kauan kuin sairaus ei pahene ja haittavaikutukset ovat siedettavia.

Lisatietoja Poherdyn kaytdsta saa pakkausselosteesta, laakariltd tai apteekista.

Miten Poherdy vaikuttaa?

Poherdyn vaikuttava aine pertutsumabi on monoklonaalinen vasta-aine. Se on eraantyyppinen
proteiini, joka on tarkoitettu sitoutumaan HER2-proteiiniin, jota esiintyy HER2-positiivisissa
sybpasoluissa. Kiinnittymalla HER2-proteiiniin pertutsumabi estda HER2-proteiinia tuottamasta
signaaleja, jotka aiheuttavat sydpasolujen kasvua. Liséksi se aktivoi immuunijarjestelman (kehon
luonnollisen puolustusmekanismin) soluja, jotka tappavat sydpasoluja.

Mita hyotya Poherdysta on havaittu tutkimuksissa?

Laboratoriotutkimukset, joissa Poherdya verrattiin Perjetaan, ovat osoittaneet, ettéd Poherdyn
vaikuttava aine on rakenteeltaan, puhtaudeltaan ja biologiselta aktiivisuudeltaan hyvin samankaltainen
kuin Perjetan vaikuttava aine. Tutkimukset ovat my6s osoittaneet, etta Poherdy saa aikaan vastaavan
pitoisuuden vaikuttavaa ainetta elimistdssa kuin Perjeta.

Lisaksi Poherdya verrattiin Perjetaan paatutkimuksessa, johon osallistui 908 HER2-positiivista
varhaisvaiheen rintasydpaa tai paikallisesti edennytta rintasy6paa sairastavaa naista. Potilaita
hoidettiin joko Poherdylla tai Perjetalla ennen sydvan poistoleikkausta. Tehon padasiallisena mittana oli
niiden naisten maara, joilla saavutettiin taydellinen patologinen hoitovaste (pCR). Taydellinen
hoitovaste tarkoittaa, etta leikkauksen yhteydessa poistetussa rintakudoksessa tai laheisissa
imusolmukkeissa ei havaittu merkkeja elavistd sydpdsoluista. Noin 46 prosentilla Poherdy-hoitoa
saaneista naisista (210 naista 454:std) ja 46 prosentilla Perjeta-hoitoa saaneista naisista (208 naista
454:std) saavutettiin tama vaste, mika viittaa samanlaiseen tehoon.

Koska Poherdy on biologisesti samankaltainen ladkevalmiste, pertutsumabin tehoa ja turvallisuutta
koskevia tutkimuksia, jotka on jo tehty Perjetalla, ei tarvitse toistaa Poherdyn osalta.

Poherdy-valmisteella tehtyja tutkimuksia kuvataan tarkemmin laakevalmisteen arviointiraportissa.

Mita haittavaikutuksia ja rajoituksia Poherdyyn liittyy?

Poherdyn turvallisuutta on arvioitu, ja kaikkien tehtyjen tutkimusten perusteella voidaan katsoa, etta
laékkeen haittavaikutukset ovat verrattavissa Perjetan haittavaikutuksiin.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Poherdyn haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Poherdyn yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin kolmelle potilaalle
kymmenestad) ovat neutropenia (neutrofiilien, eraantyyppisten valkosolujen, alhainen maara), ripuli,
pahoinvointi, oksentelu, hiustenlahtd ja vasymys.

Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia. Yleisimpia haittavaikutuksia (joita saattaa aiheutua
useammalle kuin yhdelle potilaalle kymmenestd) ovat kuumeinen tai kuumeeton neutropenia.

Poherdya ei saa antaa henkildille, joilla on perinndllinen fruktoosi-intoleranssi. Se on harvinainen
geneettinen sairaus, jossa elimistd ei pysty hajottamaan fruktoosia (eras sokerityyppi).
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Miksi Poherdy on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan ladkevirasto katsoi, etta biologisesti samankaltaisia ladkevalmisteita koskevien EU:n
vaatimusten mukaisesti Poherdy on rakenteeltaan, puhtaudeltaan ja biologiselta aktiivisuudeltaan
hyvin samankaltainen kuin Perjeta ja jakaantuu elimistéssa samalla tavalla.

Lisaksi yhdessa tutkimuksessa on osoitettu, ettd Poherdy ja Perjeta ovat yhta turvallisia ja tehokkaita
HER2-positiivisen varhaisvaiheen rintasydvan tai paikallisesti edenneen rintasyévan hoidossa ennen
leikkausta.

Kaikkia naita tietoja pidettiin riittdvina johtopaatdoksen tekemiseen siita, etta ettd Poherdy vaikuttaa
samalla tavoin kuin Perjeta hyvaksytyissa kayttdaiheissa.

N&in ollen virasto katsoi, etta Perjetan tavoin Poherdysta saatava hyoty on tunnistettuja riskeja

suurempi ja etta sille voidaan myéntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Poherdyn turvallinen ja tehokas kaytto6?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Poherdyn kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Poherdyn kayttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Poherdysta
ilmoitetut epaillyt haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet tehdaan
potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Poherdysta

Lisatietoja Poherdy-valmisteesta, mukaan lukien pakkausseloste ja arviointiraportti, on viraston
verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/poherdy.

Tietoa taman ladkkeen saatavuudesta kussakin maassa saa ottamalla yhteytta kansalliseen
toimivaltaiseen viranomaiseen.
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