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Phesgo (pertuzumabas / trastuzumabas)
Phesgo apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Phesgo ir kam jis vartojamas?

Phesgo yra vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys HER2 teigiamu (kai vézio lasteliy
pavirsiuje aptinkamas baltymas HER2) kriities véziu.

Jis vartojamas kartu su kitais vaistais nuo véZio:

e ankstyvuoju krities véziu (kai vézys dar neisplites | kitas klino dalis) sergantiems iSoperuotiems
pacientams, kuriems yra didelé recidyvo rizika;

e vietiskai isSplitusiu, uzdegiminiu krities véziu sergantiems ir operacijos laukiantiems pacientams,
kuriems yra didelé recidyvo rizika;

e pacientams, kuriy vézys atsinaujino vietiSkai po gydymo ir kurio negalima pasalinti chirurginiu
bldu;
e pacientams, kuriems yra metastazaves (| kitas kiino dalis iSplites) krities vézys.

Phesgo sudétyje yra veikliyjy medziagy pertuzumabo ir trastuzumabo. Daugiau informacijos apie
Phesgo ir kity pacientui kartu skirsimy vaisty vartojima rasite pakuotés lapelyje.

Kaip vartoti Phesgo?

Ly —

turinéiam gydymo vaistais nuo vézio patirties, ir tik gydymo {staigoje, kurioje galima pasinaudoti
gaivinimo jranga.

Phesgo Svirks¢iamas po oda. Pirmoji 1200 mg pertuzumabo ir 600 mg trastuzumabo dozés poodiné
injekcija atliekama 8 minutes. Po to kas 3 savaites atliekama 600 mg pertuzumabo ir 600 mg
trastuzumabo injekcija per 5 minutes. Gydymo trukmeé priklauso nuo to, ar Phesgo skiriamas pries ar
po chirurginés operacijos, ir nuo gydomo krities vézio risies.

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

Phesgo veikliosios medziagos pertuzumabas ir trastuzumabas yra monokloniniai antikiinai (baltymy
rasis), kurie jungiasi prie HER2. HER2 - tai ant véziniy lgsteliy esantis baltymas, dél kurio auglio
lastelés auga greiciau ir mazdaug ketvirtadalyje krities véZio atvejy jo nustatoma labai daug.
Pertuzumabui ir trastuzumabui prisijungus prie HER2, jis nebeskleidzia vézines lgsteles augti
skatinandiy signaly. Jie taip pat aktyvina imuninés (organizmo natiralios apsaugos) sistemos lgsteles,
kurios sunaikina vézines lasteles.

Pertuzumabas ir trastuzumabas prisijungia prie 2 skirtingy HER2 daliy ir jie veikia vienas kita
papildydami. Dél to sulétéja vézio augimas.

Kokia Phesgo nauda nustatyta tyrimy metu?

Pertuzumaba ir trastuzumaba, kurie infuzuojami (lasinami | vena), jau leidziama vartoti kartu gydant
HER?2 teigiamaq krities vézj. Pagrindiniame tyrime su 500 pacienty nustatyta, kad po oda leidziamas
Phesgo buvo toks pat veiksmingas kaip ir Sis derinys.

Tyrimas parodé, kad pacienty, kuriems buvo skirtas Phesgo, ir pacienty, kuriems buvo skirta Siy vaisty
derinio infuzija, kraujyje susidaré panasi pertuzumabo ir trastuzumabo koncentracija. Be to, po vieny
gydymo mety abiejose grupése mazdaug 60 proc. (150 iS 252 Phesgo ir 148 iS 248 pertuzumabo ir
trastuzumabo derinj vartojusiy) pacienty vézio pozymiy krityje ar pazastyje esanciose liaukose
nenustatyta.

Kokia rizika susijusi su Phesgo vartojimu?

Dazniausias Phesgo Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 3 Zmonéms i$ 10) yra alopecija
(plauky slinkimas), viduriavimas, pykinimas (Sleikstulys), anemija (sumazéjes raudonuyjy kraujo
Igsteliy skaicius), silpnumas ir sgnariy skausmas.

Dazniausias sunkus Phesgo Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra
neutropenija (sumazéjes baltyjy kraujo Iasteliy skaicius) su karsciavimu arba be jo, Sirdies
nepakankamumas (kai Sirdis negali varinéti kraujo taip, kaip turéty), karsciavimas, kraujo arba plauciy
infekcijos (sepsis, pneumonija) ir sumazéjes neutrofily (tam tikros risies baltyjy kraujo lasteliy)
skaicius.

ISsamy, visy Phesgo Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Phesgo buvo registruotas ES?

Phesgo sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy, pertuzumabo ir trastuzumabo, kurios jau jregistruotos
pagal ankstyvojo ir metastazavusio HER2 teigiamo krities vézio gydymo indikacija, ir skiriamos kaip
infuzija | venqa. Phesgo krities vézj gydo taip pat veiksmingai, kaip ir Sie pavieniui | veng vartojami
vaistai. Kadangi Sis vaistas Svirks¢iamas po oda, jis gali biti patogesnis naudoti pacientams ir yra ne
toks invazinis ir jo injekcija greitesné, nei intraveninémis infuzijomis skiriami vaistai. Be reakcijy
injekcijos vietoje, Phesgo sukeliami Salutiniai reiskiniai panasis | nustatytus vartojant pertuzumaba ir
trastuzumabg infuzijomis.

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Phesgo nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Phesgo
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Phesgo
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

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

Kita informacija apie Phesgo

Daugiau informacijos apie Phesgo rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/phesgo.
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