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Poherdy (pertuzumab)
A Poherdy-re vonatkozo6 kozérthet6 attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Poherdy és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Poherdy a HER2-pozitiv emlddaganat bizonyos tipusaiban szenved6 felnGttek kezelésére alkalmazott
daganatellenes gydgyszer. A HER2-pozitiv azt jelenti, hogy a daganatsejtek a felszinlikon nagy
mennyiségben termelnek egy HER2 nev( fehérjét, amelynek hatdsara a tumorsejtek gyorsabban
novekednek. A gydgyszert akkor alkalmazzak, ha a daganat:

o attétes (a szervezet mas részeire is atterjedt) vagy kezelést kovetéen helyileg kidjult és sebészeti
beavatkozassal nem tavolithatd el, olyan személyeknél, akiket nem kezeltek kemoterapiaval vagy
a HER2-t célzd gyogyszerekkel. Ezekben az esetekben a Poherdy-t trasztuzumabbal és docetaxellel
(mas daganatellenes gydgyszerek) egyitt alkalmazzak;

o helyileg el6rehaladott, gyulladdsos vagy korai stadiumu, magas kiljuldsi kockazati emlédaganat.
Ebben az esetben a Poherdy-t trasztuzumabbal és kemoterapiaval egytt alkalmazzak, mielott
sebészeti beavatkozasra kertilne sor;

e korai stadiumu, magas kitjuladsi kockazati eml6daganat. Ebben az esetben a Poherdy-t
trasztuzumabbal és kemoterapidval egylitt alkalmazzak, sebészeti beavatkozast kévetden.

A Poherdy pertuzumab hatdanyagot tartalmazo bioldgiai gydgyszer. A Poherdy ,.hasonld bioldgiai
gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy nagy mértékben hasonldé egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar
engedélyezett masik bioldgiai gydgyszerhez (a ,referencia-gydgyszer”). A Poherdy referencia-
gyogyszere a Perjeta. A hasonlo6 bioldgiai gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informaciok itt
talalhatdk.

Hogyan kell alkalmazni a Poherdy-t?

A Poherdy csak receptre kaphato. A kezelést a daganatellenes gydgyszerek alkalmazasaban
tapasztalattal rendelkez6 szakorvos felligyelete mellett kell megkezdeni. A gyogyszert a sulyos
allergias reakciok kezelésében képzett orvosnak vagy apolonak kell beadnia olyan kérhazban, ahol az
Ujraélesztéshez sziikséges eszkdzok azonnal rendelkezésre allnak.
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A Poherdy-t haromhetente vénas infazidban kell beadni. Az els6 infuzidt egy 6ran keresztll, a
kovetkezd infuzidkat pedig 30 perc és 1 6ra kozotti idGtartam alatt kell beadni.

Korai stadiumu vagy helyileg elérehaladott eml6daganatban szenved6 betegek esetében a miitéti
beavatkozas el6tt Poherdy-vel kezelt betegek szamara 3-6 infuzidt kell adni. A m(itéti beavatkozas
utan kezelt betegek szamara legfeljebb 18 infuzié adhaté legfeljebb egy év alatt, kivéve, ha a betegség
stlyosbodik, vagy elfogadhatatlan mellékhatasok Iépnek fel. Attétes emlédaganatban szenvedd
betegeknél a kezelést addig kell folytatni, amig a betegség nem sulyosbodik, vagy elfogadhatatlan
mellékhatasok nem jelentkeznek.

A Poherdy alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Poherdy?

A Poherdy hatdéanyaga, a pertuzumab egy monoklondlis antitest (egy fehérjetipus), amelyet ugy
alakitottak ki, hogy kotédjon a HER2-pozitiv daganatsejteken talalhaté HER2 fehérjéhez. A HER2-hoz
kotédve a pertuzumab meggatolja, hogy a HER2 olyan jelatvivé anyagokat termeljen, amelyek a
daganatsejtek névekedését okozzak. Emellett az immunrendszer (a szervezet természetes védekez6
rendszere) sejtjeit is aktivalja, amelyek azutan elpusztitjdk a daganatsejteket.

Milyen elonyei voltak a Poherdy alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Poherdy-t és a Perjeta-t 6sszehasonlito laboratériumi vizsgalatok azt mutattak, hogy a Poherdy
hatéanyaga a szerkezete, tisztasdga és bioldgiai aktivitasa tekintetében rendkivil hasonld a Perjeta
hatéanyagahoz. A vizsgalatok azt is igazoltak, hogy a Poherdy alkalmazasa hasonld
hatéanyagszinteket eredményez a szervezetben, mint a Perjeta adasa.

Ezenkivil egy 908, HER2-pozitiv, korai stadiumu vagy helyileg el6rehaladott emlédaganatban szenvedd
né bevonasaval végzett f6 vizsgalatban a Poherdy-t szintén Perjeta-val hasonlitottdk dssze. A
résztvevlket a daganat eltavolitasara iranyuldé mitéti beavatkozas el6tt Poherdy-vel vagy Perjeta-val
kezelték. A hatasossag f6 mutatdja azon nék szama volt, akiknél ,teljes patologiai valasz” alakult ki,
ami azt jelenti, hogy nem volt jele annak, hogy a m{téti beavatkozas soran eltavolitott emlében vagy
kozeli nyirokcsomdkban daganatsejtek névekedtek volna. A Poherdy-vel kezelt n6k mintegy 46%-anal
(454-b6l 210), a Perjeta-val kezelteknek pedig 46%-anal (454-bdl 208) alakult ki ez a valasz, ami
hasonlé hatékonysagot jelez.

Mivel a Poherdy hasonld bioldgiai gydgyszer, a pertuzumab hatdsossagara vonatkozoan a Perjeta-val
elvégzett vizsgalatokat a Poherdy esetében nem szlikséges maradéktalanul megismételni.

A Poherdy-vel végzett vizsgalatok részletesebb leirdsa a gyogyszer értékels jelentésében talalhato.

Milyen mellékhatasokkal és korlatozasokkal jar a Poherdy alkalmazasa?

A Poherdy biztonsagossaganak értékelése céljabol végzett valamennyi vizsgalat alapjan a gyogyszer
mellékhatasai hasonldnak tekintheték a Perjeta mellékhatasaihoz.

A Poherdy alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatéas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

A Poherdy leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézlil tobb mint 3-nal jelentkezhet) a neutropénia (a
fehérvérsejtek egy tipusanak, a neutrofileknek az alacsony szintje), a hasmenés, a hanyinger, a
hanyas, a hajhullas és a faradtsag.
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Egyes mellékhatdsok sulyosak lehetnek. A leggyakoribb mellékhatasok (10 beteg koziil tobb mint 1-nél
jelentkezhet) a lazas vagy laz nélkili neutropénia.

A Poherdy nem alkalmazhaté o6rokletes fruktéz-intoleranciaban szenved6 személyeknél. Ez egy ritka
genetikai allapot, amelyben a szervezet nem tudja lebontani a fruktozt (egy cukorfajta).

Miért engedélyezték a Poherdy forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy a hasonlé bioldgiai gydgyszerekre vonatkozd
eurdpai unids kovetelményeknek megfeleléen a Poherdy a szerkezete, tisztasaga és bioldgiai aktivitasa
tekintetében rendkivil hasonld a Perjeta-hoz, és ugyanugy oszlik el a szervezetben.

Ezenfellil egy vizsgalat azt igazolta, hogy a Poherdy ugyanolyan biztonsagos és hatékony, mint a
Perjeta, HER2-pozitiv, korai stadiumu vagy helyileg elérehaladott emlédaganatban szenvedd
személyek mitéti beavatkozas el6tti kezelésében.

Ezeket az adatokat elégségesnek tartottak annak megallapitdsdhoz, hogy az engedélyezett
alkalmazasokban a Poherdy ugyanolyan hatast fejt ki, mint a Perjeta.

Ezért az Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy a Perjeta-hoz hasonldan a Poherdy alkalmazésanak
elényei meghaladjak az azonositott kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Poherdy biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Poherdy biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kdvetendd ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre keriltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatdban.

A Poherdy alkalmazasaval kapcsolatban felmerul6 informaciokat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Poherdy alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a szikséges intézkedéseket meghozzak.

A Poherdy-vel kapcsolatos egyéb informacio

A Poherdy-vel kapcsolatban tovabbi informacid, a betegtajékoztatot és az értékeld jelentést is
beleértve, az Ugynékség honlapjan taldlhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/poherdy.

Amennyiben tajékozddni szeretne arrdl, hogy a gydgyszer elérheté-e az On orszagaban, vegye fel a

kapcsolatot az illetékes nemzeti hatdésaggal.
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