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Perjeta (pertuzumabs)
Perjeta parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Perjeta un kapec tas lieto?

Perjeta ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos, kam ir HER2 pozitivs krits vézis (kur proteins
HER2 ir atrodams uz véza siinam). Perjeta tiek lietotas Sados gadijumos:

o tada metastatiska kriits véza (véza, kas izplatijies uz citam kermena dalam) arstésanai, kura
arstéSanai vél nav izmantotas kimijterapijas zales vai zales, kas paredzétas pret HER2, vai ari tada
krits véza arsté&$anai, kas recidivéjis péc arsté$anas un kuru nevar iznemt kirurgiski. Sajos
gadijumos Perjeta tiek lietotas kopa ar trastuzumabu un docetakselu (citam pretvéza zalém);

o lokali progreséjosa, inflamatora vai agras stadijas kriits véza ar augta riska recidiva iesp&jamibu,
arstéSanai kopa ar trastuzumabu un kimijterapiju, pirms pacientam tiek veikta operacija;

e agras stadijas krits véza ar augta riska recidiva iesp&jamibu, arstésanai kopa ar trastuzumabu un
kimijterapiju, péc tam, kad pacientam ir veikta operacija.

Perjeta satur aktivo vielu pertuzumabu.

Ka lieto Perjeta?

Perjeta var iegadaties tikai pret recepti, un arstésanu drikst sakt tikai pretvéza zalu lietoSana
pieredzéjusa arsta uzraudziba un slimnica, kur ir pieejams reanimacijas aprikojums.

Perjeta tiek ievaditas infuzijas veida véna. Ieteicama pirma deva ir 840 mg, ievadot vienas stundas
laika. P&c tam ik péc tris nedélam pusstundas lidz vienas stundas laika ievada 420 mg devu. ArstéSana
ar Perjeta uz laiku vai pilniba japartrauc, ja pacientam rodas noteiktas blakusparadibas.

Papildu informaciju par Perjeta lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Perjeta darbojas?

Perjeta aktiva viela pertuzumabs ir monoklonala antiviela — olbaltumvielas veids, kas izstradats, lai
organisma piesaistitos pie HER2 — olbaltumvielas, kas atrodas uz HER2 pozitivam véza Sinam.
Piesaistoties HER2, pertuzumabs aptur HER2 sintézi nosakosSos signalus, kas izraisa véza Slnu
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augsanu. Tas ari aktivizé iminsistémas (organisma dabiskas aizsargsistémas) Stnas, kuras péc tam
nonavé véza sanas.

Kadi Perjeta ieguvumi atklati petijumos?

Perjeta tika pétitas viena pamatpétijuma, iesaistot 808 pieaugusos ar ieprieks nearstétu HER2 pozitivu
metastatisku krats vézi. Perjeta iedarbibu salidzinaja ar placebo (zalu imitaciju), lietojot kopa ar citam
pretvéza zalém (trastuzumabu un docetakselu). Pacientus arstéja, Iidz slimibas gaita pasliktinajas vai
arstésanas nevélamas blakusparadibas kluva nekontroléjamas. Galvenais efektivitates raditajs bija
pacientu dzivildze Iidz bridim, kad stavoklis pasliktinajas (dzivildze bez slimibas progresésanas). Ar
Perjeta arstétie pacienti dzivoja 18,5 ménesus, slimibas gaitai nepasliktinoties, salidzinot ar

12,4 ménesiem pacientiem, kuri sanéma placebo.

Perjeta tika ari pétitas divos pamatpétijumos, iesaistot kopuma 642 pacientus ar krits vézi agrina
stadija, kuriem javeic operacija. Sajos pétijumos Perjeta tika lietotas kopa ar trastuzumabu vai
Kimijterapiju, vai abiem. Sajos pé&tijumos noteica, cik daudz pacientu reagé&ja uz arsté$anu (t. i.,
pacienti, kuriem pé&c operacijas kritis nebija véza Stinu). Pirmaja pétijuma 46 % no pacientiem, kurus
arstéja ar Perjeta kopa ar trastuzumabu un docetakselu, reagéja uz arstésanu salidzinajuma ar 29 %
pacientu, kuri sanéma tikai trastuzumabu un docetakselu vienu pasu. Reakcija uz arstéSanu otraja
pétijuma bija robezas no 57 % lidz 66 %, nozimé&jot Perjeta kopa ar trastuzumabu un kimijterapijas
zalém.

Ceturtaja pétijuma Perjeta tika salidzinatas ar placebo (abi tika doti kopa ar trastuzumabu un
kimijterapiju), iesaistot 4805 sievietes, kuram tika konstatéts krits vézis agrina stadija un tika veikta
operacija véza likvidésanai. Perjeta uzradija labvéligus rezultatus pacientiem, kuriem bija augsts véza
recidiva risks — péc Cetriem gadiem slimiba nebija izplatijusies 90 % pacientu ar “pozitivu limfmezglu”
ve€zi, kuri tika arstéti ar Perjeta, salidzinajuma ar 87 % pacientu no tiem, kas sanéma placebo.
“Negativu hormonu receptoru” véza gadijuma tie bija 91 % pacientu, kas tika arstéti ar Perjeta, un
89 % pacientu, kam tika dots placebo.

Kads risks pastav, lietojot Perjeta?

Visbiezakas Perjeta blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 3 no 10 cilvékiem), ja medikaments
tiek dots kopa ar trastuzumabu un kKimijterapiju, ir neitropénija (zems neitrofilo leikocitu — balto asins
Stnu, kas ir nozimigas cina pret infekcijam, — limenis), caureja, nelabums, vemsana, matu zaudésana
un nogurums. Visbiezaka Perjeta blakusparadiba (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir
neitropénija ar drudzi vai bez ta.

Pilnu visu Perjeta izraisito blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapéc Perjeta ir registretas ES?

HER2 pozitivs krats vézis ir agresiva forma, kas rodas aptuveni viena no pieciem kriits véza
gadijumiem. Eiropas Zalu adentira uzskatija, ka ir pieradits Perjeta sniegtais ieguvums pacientiem ar
metastatisko vézi, paildzinot dzivi bez slimibas progresésanas, ka ari miza ilgumu. Komiteja vértéja ka
papildu ieguvumu Perjeta pievienoSanu citam HER2 pozitiva véza arstéSanai paredzétam zalém, jo
Tpasi trastuzumabam. Tika ari pieradits, ka Perjeta uzlabo rezultatus pacientiem ar kriits vézi agrina
stadija, lietojot kopa ar trastuzumabu un kimijterapiju. Adentiira uzskatija, ka, neraugoties uz
novérotajam Perjeta blakusparadibam, So zalu kopé&jais drosibas profils bija pienemams.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Perjeta lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgd Perjeta, veiks pétijumu, lai novértétu Perjeta un trastuzumaba
kombinétas lietosanas ietekmi kopa ar taksana tipa pretvéza zalém ieprieks nearstétiem pacientiem ar
HER2 pozitivu metastatisku vai lokali progresgéjosu krits vézi.

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Perjeta lieto$anu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Perjeta lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Perjeta
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Perjeta

2013. gada 4. marta Perjeta sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Pilns Perjeta EPAR teksts ir atrodams agentliras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports.

Sis parskats p&dé&jo reizi atjauninats 2018.06.
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