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Phesgo (pertuzumab / trasztuzumab)
A Phesgo-ra vonatkozd attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Phesgo és milyen betegségek esetén alkalmazhaté6?

A Phesgo daganatellenes gyogyszer, amelyet a ,HER2-pozitiv” eml6daganat (amikor a daganatsejtek
felszinén jelen van egy HER2 nevd( fehérje) kezelésére alkalmaznak feln6tteknél.

A Phesgo-t mas daganatellenes gydgyszerekkel kombinalva alkalmazzak:

e korai stadiumu (a daganat még nem terjedt at a szervezet mas részeire), magas kiljulasi
kockdazatli emlédaganatban szenvedd betegek mitét utani kezelésére;

¢ lokalisan el6rehaladott, gyulladasos vagy korai stadiumu, magas kilGjulasi kockazatu
emlédaganatban szenvedd betegek mitét elStti kezelésére;

e kezelés utan helyileg kiGjult, m(téttel nem eltavolithaté daganatban szenveds betegek kezelésére;

e attétes eml6daganatban (a daganat a szervezet mas részeire is atterjedt) szenved6 betegek
kezelésére.

A Phesgo hatdanyagai a pertuzumab és a trasztuzumab. A Phesgo és a betegnek adandd egyéb
gyogyszerek alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot.

Hogyan kell alkalmazni a Phesgo-t?

A Phesgo csak receptre kaphatd, és a kezelést a daganatellenes gydgyszerek alkalmazasaban
tapasztalt szakorvos felligyelete mellett kell megkezdeni olyan kérhazi kérnyezetben, ahol
rendelkezésre allnak az Gjraélesztéshez szilkséges eszkdzok.

A Phesgo-t bdr ald adott injekcioként kell alkalmazni. Az elsé adagot 8 perc alatt, 1200 mg
pertuzumabot és 600 mg trasztuzumabot tartalmazo injekciéban kell beadni. Ezt kovetGen
haromhetente 5 perc alatt 600 mg pertuzumabot és 600 mg trasztuzumabot kell injekcidoban beadni. A
kezelés idGtartama a kezelend6 emlédaganat tipusatol, illetve attdl fligg, hogy a Phesgo-t m(itét el6tt
vagy utan adjak-e.

A Phesgo alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Phesgo?

A Phesgo hatdanyagai, a pertuzumab és a trasztuzumab monoklonadlis antitestek (egyfajta fehérjék),
amelyeket Ggy alakitottak ki, hogy a HER2-ho6z kotédjenek. A HER2 a daganatsejtek felszinén 1évé, az
emlddaganatok korllbellil negyedében megtalalhato fehérje, amelynek hatasara a tumorsejtek
gyorsabban novekednek. A HER2-h6z kotédve a pertuzumab és a trasztuzumab meggatolja, hogy a
HER2 olyan jeleket bocsasson ki, amelyek a daganatsejtek novekedését okozzak. Emellett az
immunrendszer (a szervezet természetes védekez6 rendszere) sejtjeit is aktivaljak, amelyek azutan
elpusztitjdk a daganatsejteket.

A pertuzumab és a trasztuzumab a HER2 két kiilonboz6 részéhez kotddik, és hatasaik kiegészitik
egymast. Kombinalt hatasuk lassitja a daganat névekedését.

Milyen elonyei voltak a Phesgo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vénas inflzidban beadott pertuzumab és trasztuzumab egyiittes alkalmazasa a HER2-pozitiv
eml6daganat kezelésére mar engedélyezett. Egy 500 betegre kiterjedd f6 vizsgalat azt igazolta, hogy a
bdr ala adott Phesgo ugyanolyan hatékony volt, mint ez a kombinacio.

A vizsgalat azt mutatta, hogy a pertuzumab és a trasztuzumab vérszintje hasonld volt a Phesgo-val
kezelt és a kombinaciét inflzidban kapd betegeknél. Emellett mindkét csoportban a betegek kértilbelll
60%-anal (a Phesgo csoportban 252 betegbdl 150-nél, a pertuzumabbal és trasztuzumabbal kezelt
csoportban pedig 248 betegbdl 148-nal) egy év kezelés utan az emlékben és a honaljmirigyekben nem
volt jele daganatnak.

Milyen kockazatokkal jar a Phesgo alkalmazasa?

A Phesgo leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg kozul tobb mint 3-nal jelentkezhet) a hajhullas,
hasmenés, hanyinger, vérszegénység (alacsony vorosvérsejtszam), gyengeség és az izlleti fajdalom.

A Phesgo leggyakoribb sulyos mellékhatasai (10 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a lazas vagy
laz nélkali neutropénia (alacsony fehérvérsejtszam), szivelégtelenség (amikor a sziv a vért nem
pumpalja elég jol), 1az, vér- vagy tudoéfert6zések (szepszis, tidogyulladas), valamint a fehérvérsejtek
egy tipusanak, a neutrofileknek az alacsony szintje.

A Phesgo alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsoroldsa
a betegtajékoztatdban talalhato.

Miért engedélyezték a Phesgo forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Phesgo két hatéanyagot, pertuzumabot és trasztuzumabot tartalmaz, amelyek mar engedélyezettek
a korai stadiumu és az attétes HER2-pozitiv emlédaganat kezelésére, és vénas infuzioként kaphatok. A
Phesgo ugyanolyan hatékony az eml6édaganat kezelésében, mint a két gydgyszer kiilon-kilon vénaba
adva. Mivel a Phesgo-t bor ala adjak be, a betegek szamara kényelmesebb lehet, valamint kevésbé
invaziv és gyorsabb, mint a gyégyszerek inflziéban torténd beadasa. Az injekcié beadasanak helyén
jelentkez6 reakcidkon kiviil a Phesgo mellékhatasai hasonldak az infuzidban alkalmazott pertuzumab és
trasztuzumab gyogyszerek esetében tapasztaltakhoz.

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Phesgo alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Phesgo biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Phesgo biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatdban.

A Phesgo alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas gyodgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Phesgo alkalmazasaval 0sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Phesgo-val kapcsolatos egyéb informacio

A Phesgo-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszerligyntkség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/phesgo.
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