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Poherdy (pertuzumabas)
Paprasta kalba parengta Poherdy apzvalga ir paaiskinimas, kodél jis buvo
registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Poherdy ir kam jis vartojamas?

Poherdy - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi suaugusieji, kuriems diagnozuotas HER2 teigiamas
krities vézys. HER2 teigiamas reiskia, kad véziniy lgsteliy pavirsiuje gaminami dideli kiekiai baltymo
HER2, todél naviko Igstelés auga sparciau. Vaistas skiriamas, kai:

e Vézys yra metastazaves (iSplites | kitas kiino dalis) arba po gydymo atsinaujines vietiskai ir jo
negalima pasalinti chirurginiu blidu - vaistas skiriamas Zmonéms, kurie nebuvo gydyti
chemoterapiniais vaistais arba HER2 veikiandiais vaistais. Siais atvejais Poherdy skiriamas kartu su
trastuzumabu ir docetakseliu (kitais vaistais nuo vézio);

e tai yra vietiSkai iSplites, uzdegiminis arba ankstyvosios stadijos kriities vézys, kai yra didelé vézio
atsinaujinimo rizika. Siuo atveju Poherdy skiriamas kartu su trastuzumabu ir chemoterapija pries
atliekant operacija;

« tai yra ankstyvosios stadijos kriities vézys, kai yra didelé véZio atsinaujinimo rizika. Siuo atveju
Poherdy skiriamas kartu su trastuzumabu ir chemoterapija po pacientei atliktos operacijos.

Poherdy sudétyje yra veikliosios medziagos pertuzumabo ir tai yra biologinis vaistas. Poherdy yra
panasus biologinis vaistas. Tai reiSkia, kad jis labai panasus | kitg biologinj vaistg (referencinj vaistg),
kuris jau registruotas ES. Poherdy referencinis vaistas yra Perjeta. Daugiau informacijos apie panasius
biologinius vaistus rasite dia.

Kaip vartoti Poherdy?

LN

gydymo vaistais nuo vézio patirties. Vaistg turi suleisti gydytojas arba slaugytojas, pasirenges tinkamai
suvaldyti sunkias alergines reakcijas, ligonineje, kurioje yra galimybé pasinaudoti reikiama gaivinimo
jranga.

Poherdy vartojamas infuzijos bidu (lasinamas j veng) kas 3 savaites. Pirmoji infuzija trunka vieng
valanda, o kitos infuzijos — nuo 30 minuciy iki 1 valandos.
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Pacientams, kuriems diagnozuotas ankstyvosios stadijos arba vietiSkai iSplites krities vézys ir gydymas
Poherdy taikomas pries$ operacija, atliekamos 3-6 infuzijos. Po operacijos Poherdy gydomiems
pacientams per ne ilgesnj kaip vieny mety laikotarpj atliekama iki 18 infuziju, nebent liga progresuoja
arba pasireiSkia nepriimtinas Salutinis poveikis. Metastazavusiu kriities véziu sergantiems Zzmonéms
gydymas taikomas, kol liga nepradeda progresuoti arba kol nepasireiskia nepriimtinas Salutinis
poveikis.

Daugiau informacijos apie Poherdy vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Poherdy?

Veiklioji Perjeta medziaga pertuzumabas yra monokloninis antiklinas (tam tikros risies baltymas),
sumodeliuotas taip, kad jungtuysi prie HER2 - baltymo, kurio yra HER2 teigiamy, véziniy lasteliy,
pavirsiuje. Pertuzumabui prisijungus prie HER2, HER2 nebeskleidzia signaly, skatinanciy vézines
Igsteles augti. Pertuzumabas taip pat aktyvina imuninés (organizmo natdralios apsaugos) sistemos
lasteles, kurios sunaikina véZines lasteles.

Kokia Poherdy nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus laboratorinius tyrimus, kuriuose Poherdy buvo lyginamas su Perjeta, nustatyta, kad savo
struktlira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Poherdy sudétyje esanti veiklioji medziaga labai panasi |
Perjeta veikligja medziaga. Tyrimais taip pat nustatyta, kad vartojant Poherdy pacienty organizme
susidaranti veikliosios medziagos koncentracija yra panasi | susidarancig vartojant Perjeta.

Be to, atliekant pagrindinj tyrimg su 908 moterimis, kurioms buvo diagnozuotas ankstyvosios stadijos
arba vietiSkai iSplites HER2 teigiamas kriities vézys, Poherdy buvo lyginamas su Perjeta. Tyrimo
dalyvés buvo gydomos Poherdy arba Perjeta pries naviko Salinimo operacijg. Pagrindinis veiksmingumo
rodiklis buvo motery, kurioms pasireiSké vadinamasis bendras patologiskai visiSkas atsakas (angl. total
pathological complete response), t. y. per operacijg pasalintuose krities audiniuose ar Salia esanciuose
limfmazgiuose nenustatyta jokiy véziniy lgsteliy pozymiy, skaicius. Toks atsakas | gydyma nustatytas
mazdaug 46 proc. (210 iS 454) Poherdy ir 46 proc. (208 iS 454) Perjeta gydyty motery, o tai patvirtina
panasy, Siy vaisty veiksminguma.

Kadangi Poherdy yra panasus biologinis vaistas, visy su Perjeta atlikty pertuzumabo veiksmingumo
tyrimy nereikia kartoti su Poherdy.

Su Poherdy atlikti tyrimai iSsamiau aprasyti vaisto vertinimo protokole.

Koks yra Poherdy salutinis poveikis ir kokie yra jo vartojimo apribojimai?
Ivertinus Poherdy sauguma ir remiantis visais atliktais tyrimais, nustatyta, kad Sio vaisto Salutinis
poveikis yra panasus | Perjeta.

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

Dazniausias Poherdy Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 3 Zzmonéms is 10) yra
neutropenija (sumazéjes baltujy kraujo lasteliy neutrofily kiekis), viduriavimas, pykinimas
(Sleikstulys), vémimas, plauky slinkimas ir nuovargis.

Kai kurie Salutinio poveikio reiskiniai gali bati sunkds. DaZniausias Salutinis poveikis (galintis pasireiksti
daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra neutropenija su karsciavimu arba be jo.
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Poherdy negalima vartoti Zmonéms, kuriems diagnozuotas paveldimas fruktozés netoleravimas - reta
genetiné liga, dél kurios organizmas nepajégia suskaidyti fruktozés (cukraus).

Kodél Poherdy buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentidra nusprende, kad atsizvelgiant | panasiems biologiniams vaistams keliamus ES
reikalavimus, savo struktiira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Poherdy labai panasus | Perjeta ir taip
pat kaip Sis vaistas pasiskirsto Zmogaus organizme.

Be to, tyrimas parodé, kad savo saugumu ir veiksmingumu Poherdy ir Perjeta yra lygiaverciai, kai jie
skiriami prie$ operacijg pacientams, kuriems diagnozuotas HER2 teigiamas ankstyvosios stadijos arba
vietiskai iSplites krities vézys.

Nuspresta, kad visy Siy duomeny pakanka, kad baty galima padaryti iSvadg, jog pagal patvirtintas
indikacijas vartojamo Poherdy poveikis bus toks pat kaip Perjeta.

Todél Agentdra laikési nuomonés, kad, kaip ir Perjeta, Poherdy nauda yra didesné uz nustatytg rizika ir
jis gali buti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Poherdy
vartojima?

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

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

Kita informacija apie Poherdy

Daugiau informacijos apie Poherdy, jskaitant pakuotés lapelj ir vertinimo protokola, rasite Agentiros
tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/poherdy..

Norédami suzinoti, ar Sis vaistas prieinamas jusy Salyje, kreipkités | savo nacionaline kompetentinga
institucijg.

Poherdy (pertuzumab)
EMA/52186/2026 Puslapis 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/poherdy
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human#list-of-national-competent-authorities-in-the-eea-11541
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human#list-of-national-competent-authorities-in-the-eea-11541

	Kas yra Poherdy ir kam jis vartojamas?
	Kaip vartoti Poherdy?
	Kaip veikia Poherdy?
	Kokia Poherdy nauda nustatyta tyrimų metu?
	Koks yra Poherdy šalutinis poveikis ir kokie yra jo vartojimo apribojimai?
	Kodėl Poherdy buvo registruotas ES?
	Kokios priemonės taikomos siekiant užtikrinti saugų ir veiksmingą Poherdy vartojimą?
	Kita informacija apie Poherdy

