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Perjeta (pertuzumab)
A Perjeta nevli gydgyszer attekintése és indoklas, hogy miért engedélyezték
az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer a Perjeta és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Perjeta rakellenes gyégyszer, amelyet a ,HER2-pozitiv” eml6daganat kezelésére alkalmaznak
feln6tteknél (ezeknél a betegeknél jelen van egy HER2 nevl fehérje a raksejtekben). A Perjeta-t az
alabbi esetekben alkalmazzak:

¢ kemoterapias gyogyszerekkel vagy a hatasukat a HER2-n kifejt6 gydgyszerekkel még nem kezelt,
attétes (a szervezet mas részeire atterjedt) emlérak kezelésére, illetve a kezelést kovetden
helyileg kiljult és sebészeti beavatkozassal nem eltavolithaté emlérék esetén. Ezekben az
esetekben a Perjeta-t trasztuzumabbal és docetaxellel (mas rakgyogyszerek) egyitt alkalmazzak;

e trasztuzumabbal és kemoterapiaval kombinalva a m(itétet megel6z6en, helyileg el6rehaladott,
gyulladasos vagy korai stadiumu emlorak kezelésére, amelynél magas a kitjulas kockazata;

e trasztuzumabbal és kemoterapidval kombinalva a korai stadiumud eml6rak m(itét utani kezelésére,
amelynél magas a kiujulas kockazata.

A Perjeta hatéanyaga a pertuzumab.
Hogyan kell alkalmazni a Perjeta-t?

A Perjeta csak receptre kaphato, és a kezelést a rakgyoégyszerek alkalmazasaban tapasztalt orvos
feligyelete mellett kell megkezdeni olyan kérhazi kdrnyezetben, ahol rendelkezésre allnak az
Ujraélesztéshez szilkséges eszkdzok.

A Perjeta-t vénas inflzi6é (cseppek) formajaban adjak be. A javasolt kezdé adag 840 mg egy 6ra alatt
beadva. Ezt kévetéen haromhetente 420 mg-ot adnak be fél-egy 6ra alatt. Bizonyos mellékhatasok
jelentkezése esetén a Perjeta-kezelést atmenetileg vagy véglegesen meg kell szakitani.

Tovabbi informaciéért a Perjeta alkalmazasarol olvassa el a betegtajékoztatét vagy kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyodgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Perjeta?

A Perjeta hatéanyaga, a pertuzumab egy monoklonalis antitest, egy fehérjetipus, amelyet ugy
alakitottak ki, hogy kot6djon a HER2-pozitiv rdksejteken talalhaté fehérjéhez, a HER2-h6z. A HER2-hoz
torténd kotodés utjan a pertuzumab meggatolja, hogy a HER2 olyan jelatvivé anyagokat termeljen,
amelyek a raksejtek ndvekedését okozzak. Emellett az immunrendszer (a szervezet természetes
védekez0 rendszere) sejtjeit is aktivalja, amelyek azutan elpusztitjak a raksejteket.

Milyen elonyei voltak a Perjeta alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Perjeta-t korabban nem kezelt, HER2-pozitiv, attétes emlérakban szenved6 808 felnétt bevonasaval
végzett egy f6 vizsgdlatban tanulmanyoztak. A Perjeta hatdsait placebdval (hatéanyag nélkiili
kezeléssel) hasonlitottak dssze mas rakgyogyszerekkel (trasztuzumabbal és docetaxellel) egyltt adva.
A betegeket a betegségik sulyosbodaséaig vagy a kezelés mellékhatasainak kezelhetetlenné valasaig
kezelték. A f6 hatékonysagi mutatd a betegek progresszidmentes tulélési ideje (a betegség
sulyosbodasaig eltelt idGtartam) volt. A Perjeta-val kezelt betegek 18,5 hénapig, mig a placebdval
kezelt betegek 12,4 hdnapig éltek anélkil, hogy a betegségik sulyosbodott volna.

A Perjeta-t kettdé masik f6 vizsgalatban is tanulmanyoztak, amelyekben 6sszesen 642 olyan beteg vett
részt, akik korai stadiumd eml6rakban szenvedtek és sebészeti beavatkozas el6tt alltak. Ezekben a
vizsgalatokban a Perjeta-t trasztuzumabbal vagy kemoterapidval vagy mindkettével egylitt
alkalmaztak. A vizsgalatokban a kezelésre reagald betegek (azaz akiknél a mitét utadn a raksejtek
eltlintek az eml6bdl) szamat nézték. Az els6 vizsgalatban a Perjeta-val, trasztuzumabbal és
docetaxellel kezelt betegek 46%-a reagalt a kezelésre, szemben a kizarélag trasztuzumabot és
docetaxelt kap6 betegek 29%-aval. A masodik vizsgalatban, amelyben a Perjeta-t trasztuzumabbal és
kulonb6z6 kemoterapias gyogyszerekkel egyltt alkalmaztak, a reagalok aranya 57% és 66% kozott
valtozott.

Egy negyedik, folyamatban levl vizsgalatban a Perjeta-t placeboval (mindkét esetben trasztuzumabbal
és kemoterapiaval egytt alkalmazva) hasonlitottdk 6ssze 4805 olyan korai stadiumu eml6rakos
betegnél, akiknél m(itétileg kellett eltavolitani a daganatot. A Perjeta igazoltan elény6s volt azoknal a
betegeknél, akiknél magas volt a rak kiGjulasanak kockazata: 4 év utan a betegség a Perjeta-val kezelt
»nyirokcsomoé-pozitiv” rakos betegek 90%-anal nem terjedt tovabb, mig ez az arany a placebo6t
kapoknal 87% volt; ,,hormonreceptor-negativ” rakban szenvedd betegeknél ez 91% volt a Perjeta-val
kezelt betegeknél és 89% azoknal, akik placebot kaptak.

Milyen kockazatokkal jar a Perjeta alkalmazasa?

A Perjeta leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézll tobb mint 3-nal jelentkezhet) trasztuzumabbal és
kemoterapiaval torténd egyidejl alkalmazas esetén a neutropénia (fehérvérsejtek egy, a fert6zések
leklizdéséhez sziikséges tipusanak alacsony szama), a hasmenés, a hanyinger (rosszullét), a hanyas, a
hajhullas és a faradtsag. A leggyakoribb sUlyos mellékhatas (10 beteg kozul tobb mint 1-nél
jelentkezhet) a neutropénia, lazzal vagy anélkil.

A Perjeta alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatdban talalhato.
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Miért engedélyezték a Perjeta forgalomba hozatalat az EU-ban?

A HER2-pozitiv eml6rak a betegség egy agressziv formaja, amely az esetek hozzavetdlegesen
egyo6todében fordul el6. Az Eurdpai Gydgyszeriigyntkség ugy vélte, hogy a Perjeta elénydsnek
mutatkozott az attétes rakban szenvedd betegek szamara, mivel hosszabb ideig éltek anélkul, hogy a
betegséguk sulyosbodott volna, valamint altaldban is hosszabb ideig éltek. A bizottsag véleménye
szerint ez tovabbi el6nnyel jar, amikor a HER2-pozitiv emIGrak kezelésére szolgdld egyéb gydgyszerek,
kulondsen a trasztuzumab mellett kiegészitésként alkalmazzak. A Perjeta trasztuzumabbal és
kemoterapiaval egyltt alkalmazva javitotta az emlérak korai staddiumaiban szenvedé betegek
eredményeit is. Az Ugynokség ugy vélte, hogy a Perjeta mellékhatasaik ellenére az altalanos
biztonsagossagi profil elfogadhato.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Perjeta biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

A Perjeta-t forgalmazé vallalat egy vizsgalatot fog végezni, hogy értékelje a Perjeta és a trasztuzumab,
valamint egy masik rakgyogyszer-fajta, a taxanok egyuttes alkalmazasanak hatasait a HER2-pozitiv
attétes vagy helyileg el6rehaladott eml6rakban szenvedd, korabban még nem kezelt betegeknél.

A Perjeta biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatéban.

A Perjeta alkalmazasa soran jelentkez6 informacidkat — hasonl6éan minden mas gyégyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. A Perjeta alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a betegek védelmének érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Perjeta-val kapcsolatos egyéb informacio

2013. marcius 4-én a Perjeta megkapta az Eurdpai Uni6 egész terlletére érvényes forgalomba hozatali
engedélyt.

A Perjeta-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 06-2018.
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