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Poherdy (pertuzumabs)
Parskats vienkarsa valoda par Poherdy un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Poherdy un kapeéc tas lieto?

Poherdy ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar noteikta veida HER2 pozitivu kriits vézi.
HER2 pozitivs nozimg, ka véza slinas uz savas virsmas liela daudzuma razo olbaltumvielu, ko dévé par
HER2 un kas veicina audzé&ja stinu atraku attistibu. Tas lieto, ja vézis ir:

e metastatisks (izplatijies uz citam kermena dalam) vai ja tas ir recidivéjis lokali péc arstésanas un
to nav iesp&jams kirurdiski izoperét cilvékiem, kuri nav arstéti ar kimijterapiju vai zalém, kas
paredzétas HER2 arstésanai. éajos gadijumos Poherdy lieto kopa ar trastuzumabu un docetakselu
(citam pretvéza zalém);

o vietdji progreséjoss, iekaisigs vai agrinas stadijas kriits vézis ar augstu recidiva risku. Saja
gadijuma Poherdy lieto kombinacija ar trastuzumabu un Kimijterapiju pirms pacientam ir veikta
operacija;

« agrins kriits vézis ar augstu recidiva risku. Saja gadijuma Poherdy lieto kombinacija ar
trastuzumabu un kimijterapiju péc tam, kad pacientam ir veikta operacija.

Poherdy satur aktivo vielu pertuzumabu un ir biologiskas zales. Tas ir “biologiski lidzigas zales”, kas
nozimé, ka Poherdy ir |oti lidzigas citam biologiskajam zalém (“atsauces zalém”), kas jau ir registrétas
ES. Poherdy atsauces zales ir Perjeta. Sikaku informaciju par biologiski lidzigam zalém skatit Seit.

Ka lieto Poherdy?

Poherdy var iegadaties tikai pret recepti. ArstéSana jasak tada arsta uzraudziba, kuram ir pieredze
pretvéza zalu lietoSana. Tas drikst ievadit tikai arsts vai medmasa, kas ir apmacita smagu alerdisku
reakciju kontrolei slimnica, kur viegli ir pieejams reanimacijas aprikojums.

Poherdy ievada véna ar infuziju (pa pilienam) ik péc trim nedé&lam. Pirma inflzija ilgst vienu stundu, un
paréjas inftzijas ilgst no 30 minGtém lidz vienai stundai.

Cilvékiem ar agrinas stadijas vai lokali progreséjosu krits veézi, kurus pirms operacijas arste ar
Poherdy, ievada tris idz seSas inflizijas. Pacientiem, kurus arsté péc operacijas, ne ilgak ka viena gada
laika ievada lidz 18 inflzijam, ja vien slimiba nepasliktinas vai nerodas nepienemamas
blakusparadibas. Pacientiem ar metastatisku krits vézi arstésana ir jaturpina, ja vien slimiba
neprogresé vai nerodas nepienemamas blakusparadibas.
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Papildu informaciju par Poherdy lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Poherdy darbojas?

Poherdy aktiva viela pertuzumabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas izstradata, lai
piesaistitos HER2, olbaltumvielai, kas atrodama HER2 pozitivas véza Sinas. Piesaistoties HER2,
pertuzumabs aptur HER2 sintézi nosakoSos signalus, kas izraisa véza Siinu augsanu. Sis vielas ari
aktivizé iminsistémas (organisma dabiskas aizsargsistémas) Stinas, kuras péc tam iznicina véza slnas.

Kadi Poherdy ieguvumi atklati pétijumos?

Laboratorijas pétijumos, salidzinot Poherdy ar Perjeta, ir pieradits, ka Poherdy aktiva viela péc
struktidras, tiribas un biologiskas aktivitates ir |oti lldziga Perjeta aktivajai vielai. PEtijumos ari
pieradija, ka Poherdy lietoSana rada organisma lidzigu aktivas vielas limeni ka Perjeta.

Turklat pamatpétijuma, kura piedalijas 908 sievietes ar HER2 pozitivu agrinas stadijas vai lokali
progreséjosu krits vézi, Poherdy salidzinaja ar Perjeta. Pirms véza kirurgiskas iznemsanas dalibnieki
tika arstéti vai nu ar Poherdy, vai Perjeta. Galvenais efektivitates raditajs bija sievieSu skaits ar
“kopé&jo patologisko pilnvértigo atbildes reakciju”, kas nozimg, ka nebija pazimju, kas liecinatu, ka véza
slinas aug krGti vai tuvéjos limfmezglos, kas tika iznemti operacijas laika. Aptuveni 46 % (210 no 454)
sieviesu, kuras arstéja ar Poherdy, un 46 % (208 no 454) sieviesu, kuras arstéja ar Perjeta, sasniedza
So atbildes reakciju, liecinot par lidzigu efektivitati.

Ta ka Poherdy ir biologiski lidzigas zales, ar Perjeta veiktie pétijumi par pertuzumaba efektivitati
Poherdy nav jaatkarto.

Petijumi, kas veikti ar Poherdy, ir sikak aprakstiti zalu novértéjuma zinojuma.

Kadas ir Poherdy blakusparadibas un ierobezojumi?

Poherdy droSums ir novértéts, un, pamatojoties uz visiem veiktajiem pétijumiem, So zalu
blakusparadibas uzskatamas par salidzinamam ar Perjeta blakusparadibam.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Visbiezakas Poherdy blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 3 no 10 cilvékiem) ir neitropénija
(zems neitrofilu — balto asins Slinu veida — limenis), caureja, slikta diiSa (nelabums), vemsana, matu
izkriSana un nogurums.

Dazas blakusparadibas var bit nopietnas. Visbiezakas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem)
ir neitropé€nija ar drudzi vai bez ta.

Poherdy nedrikst lietot cilvékiem ar iedzimtu fruktozes nepanesamibu, kas ir reta genétiska slimiba,
kuras gadijuma organisms nevar noardit fruktozi (cukura veidu).

Kapéc Poherdy ir registrétas ES?

Eiropas Zalu adgentiira noléma, ka atbilstosi ES prasibam par biologiski lidzigam zalém Poherdy
struktlras, tiribas un biologiskas aktivitates zina ir loti lidzigas Perjeta un abas zales vienadi izplatas
organisma.
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Turklat pétijuma pieradija, ka Poherdy un Perjeta ir lidzvértigas droSuma un efektivitates zina, ja tas
lieto, lai arstétu cilvékus ar HER2 pozitivu kriits vézi agrina stadija vai lokali progreséjosu kriits vézi
pirms operacijas.

Visus Sos datus uzskatija par pietiekamiem, lai secinatu, ka Poherdy efektivitate apstiprinato lietoSanas
veidu gadijuma bds tada pati ka Perjeta.

Tapéc agentlira uzskatija, ka, tapat ka Perjeta gadijuma, Poherdy ieguvums parsniedz identificéto risku

un tas var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Poherdy lietosanu?

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Poherdy lietosanu.

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

Cita informacija par Poherdy

Sikaka informacija par Poherdy, tostarp lietoSanas instrukcija un novértéjuma zinojums ir atrodams
agentiras timekla vietné:ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/poherdy.

Lai iegltu informaciju par So zalu pieejamibu jlsu valsti, sazinieties arvalsts kompetento iestadi.
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