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Perjeta (pertuzumabas)
Perjeta apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Perjeta ir kam jis vartojamas?

Perjeta yra vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys teigiamg HER2 rodmenij turinciu
kridties véziu (kai vézio lgsteliy pavirSiuje aptinkamas baltymas HER2). Perjeta pacientai gydomi Siais
atvejais:

o diagnozavus metastazavusj (j kitas k@ino dalis iSplitusj) krdties vézj, kuris dar negydytas
chemoterapiniais vaistais arba teigiamg HER2 rodmenj turincio véZio gydymui skirtais vaistais, arba
diagnozavus po gydymo vietiskai atsinaujinusj kriities vézj, kurio negalima pasalinti chirurginiu
btdu. Siais atvejais Perjeta skiriamas kartu su trastuzumabu ir docetakseliu (kitais vaistais nuo
vézio);

o diagnozavus vietiskai iSplitusj, uzdegiminj ar ankstyvosios stadijos krities vézj, kai yra didelé vézio
atsinaujinimo rizika, vaistg skiriant derinyje su trastuzumabu ir chemoterapija pries atliekant
pacientui operacija;

o diagnozavus ankstyvos stadijos krities vézj, kai yra didelé vézio atsinaujinimo rizika, vaistg
skiriant derinyje su trastuzumabu ir chemoterapija po paciento operacijos.

Perjeta sudétyje yra veikliosios medziagos pertuzumabo.

Kaip vartoti Perjeta?

turin¢iam gydymo vaistais nuo véZio patirties, ir tik tokiame ligoninés skyriuje, kuriame galima
pasinaudoti gaivinimo jranga.

Perjeta vartojamas infuzijos blidu (lasinamas | veng). Rekomenduojama pirma dozé yra 840 mg; ja
reikia sulasinti per valanda. Véliau kas tris savaites lasSinama 420 mg vaisto dozeé, jq sulasinant per
0,5—1 valanda. Pasireiskus tam tikriems Salutinio poveikio reiskiniams, gydyma Perjeta reikéty
sustabdyti arba visiSkai nutraukti.

Daugiau informacijos apie Perjeta vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.
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Kaip veikia Perjeta?

Veiklioji Perjeta medZiaga pertuzumabas yra monokloninis antiklinas — toks baltymas, kuris sukurtas
taip, kad jungtysi prie HER2 (véziniy Igsteliy su teigiamu HER2 rodmeniu pavirsiuje esancio baltymo).
Pertuzumabui prisijungus prie HER2, HER2 nebeskleidZia signaly, skatinanciy véZines lgsteles augti.
Pertuzumabas taip pat aktyvina imuninés (organizmo natdralios apsaugos) sistemos lgsteles, kurios
sunaikina vézines lasteles.

Kokia Perjeta nauda nustatyta tyrimy metu?

Perjeta buvo tiriamas viename pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo 808 suaugusieji, sergantys dar
negydytu metastazavusiu krities véziu su teigiamu HER2 rodmeniu. Perjeta poveikis buvo lyginamas
su placebo (preparato be veikliosios medziagos) poveikiu, juos vartojant kartu su kitais vaistais nuo
veézio (trastuzumabu ir docetakseliu). Pacientai buvo gydomi, kol liga paliméjo arba Salutinis vaisto
poveikis tapo nekontroliuojamas. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo laikas, kurj pacientai
iSgyveno ligai neprogresuojant (laikas iki ligai pasunkéjant). Perjeta gydomy pacienty isSgyvenimo ligai
neprogresuojant trukmé buvo 18,5 ménesio, o placebg vartojanciy pacienty — 12,4 ménesio.

Perjeta taip pat buvo tiriamas dviejuose pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo 642 pacientai,
sirge ankstyvesniy stadijy kraties véziu, kuriems turéjo bti atlikta operacija. éiq tyrimy metu Perjeta
buvo skiriamas kartu su trastuzumabu arba chemoterapiniu vaistu arba kartu su jais abiem. Tyrimuose
vertinta, kiek pacienty gydymas buvo veiksmingas (t. y. pacienty, kuriy krityse po operacijos nerasta
vézio lasteliy, skaicius). Pirmajame tyrime gydymas buvo veiksmingas 46 proc. Perjeta ir
trastuzumabu bei docetakseliu gydyty pacienty ir 29 proc. vien tik trastuzumabu ir docetakseliu gydyty
pacienty. Gydymas buvo veiksmingas ir daugumai (57—-66 proc.) antrajame tyrime dalyvavusiy
pacienty, kuriems Perjeta skirtas kartu su trastuzumabu ir chemoterapiniais vaistais.

Ketvirtajame tebevykstanciame tyrime, kuriame dalyvavo 4 805 moterys, kurioms diagnozuotas
ankstyvos stadijos krities vézys ir kurioms buvo atlikta véZio darinio pasalinimo operacija, buvo
lyginamas Perjeta ir placebo poveikis (abiem atvejais kartu buvo skiriamas trastuzumabas ir
chemoterapija). Irodyta, kad Perjeta buvo naudingas pacientéms, kurioms nustatyta didelé vézio
atsinaujinimo rizika: po 4 mety liga neisplito 90 proc. Perjeta gydyty pacienciy, kurioms buvo
diagnozuotas j limfmazgius isSplites vézys, palyginti su 87 proc. placebu gydyty tokiy pacienciy; Perjeta
vartojusiy pacienciy, serganciy véziu su neigiamu hormony receptoriy rodmeniu, atveju Sis rodiklis
sieké 91 proc., palyginti su 89 proc. placebg vartojusiy, pacienciy.

Kokia rizika susijusi su Perjeta vartojimu?

DaZzniausias Perjeta, vartojamo kartu su trastuzumabu ir chemoterapiniais vaistais, Salutinis poveikis
(galintis pasireiksti daugiau kaip 3 Zmonéms i$ 10) yra neutropenija (mazas neutrofily, baltyjy kraujo
lasteliy, kovojanciy su infekcijomis, skaiCius), pykinimas (Sleikstulys), vémimas, nuplikimas ir
nuovargis. DaZniausias sunkus Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
neutropenija su karsciavimu ar be jo.

ISsamy visy Perjeta Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Perjeta buvo registruotas ES?

Krities vézys su teigiamu HER2 rodmeniu yra agresyvi vézio forma, kuri nustatoma mazdaug vienu is
penkiy atvejy. Europos vaisty agentira laikési nuomonés, jog tyrimais jrodyta, kad Perjeta padeda
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pailginti pacienty, kuriems diagnozuotas metastazaves vézys, iSgyvenimo ligai neprogresuojant trukme
ir ju gyvenimo trukme. Komiteto nuomone, vartojamas kartu su kitais vaistais, kuriais gydomas vézys
su teigiamu HER2 rodmeniu, batent trastuzumabu, Perjeta duoty papildomos naudos. Taip pat jrodyta,
kad su trastuzumabu ir chemoterapiniais vaistais vartojamas Perjeta pagerino ankstyvesniy stadijy
krities véziu serganciy pacienty bikle. Agentira laikési nuomonés, jog nepaisant Salutinio poveikio,
apie kurj pranesta gydant Perjeta, bendros Sio vaisto saugumo charakteristikos yra priimtinos.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Perjeta
vartojima?

Perjeta prekiaujanti bendrové atliks tyrima, kad jvertinty kartu su vaistais nuo vézio, vadinamais
taksanais, vartojamy Perjeta ir trastuzumabo poveikj anks¢iau negydytiems pacientams, kuriems
diagnozuotas metastazaves arba vietiskai iSplites krities vézys su teigiamu HER2 rodmeniu.

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Perjeta
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Perjeta vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Perjeta Salutinis poveikis yra
kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Perjeta

Perjeta buvo registruotas visoje ES 2013 m. kovo 4 d.

ISsamy Perjeta EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2018-06.
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