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Perjeta (pertuzumab)
Harsa generali lejn Perjeta u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Perjeta u ghal xiex jintuza?

Perjeta huwa medicina tal-kancer ghall-kura tal-adulti b’kancer tas-sider "pozittiv ghall-HER2" (fejn
proteina maghrufa bhala HER2 tinsab fuq i¢-celloli tal-kancer). Perjeta jintuza fis-sitwazzjonijiet li
gejjin:

e kura ta’ kancer tas-sider metastatiku (kancer li nfirex lejn partijiet ohra tal-gisem) li ghadu ma giex
ikkurat b’medicini tal-kimoterapija jew b’medicini mfassla b’mod biex jolqtu HER2, jew ghal kancer
tas-sider li rega’ fegg wara li tkun inghatat il-kura u ma jistax jitnehha b’kirurgija. F’dawn il-
kazijiet, Perjeta jintuza flimkien ma’ trastuzumab u docetaxel (medicini ohra kontra I-kancer);

e kura ta’ kancer tas-sider avvanzat, inflammatorju jew fi stadju bikri b’riskju kbir li jerga’ jfegg,
f’kombinazzjoni ma’ trastuzumab u mal-kimoterapija, gabel ma I-pazjent issirlu kirurgija;

e kura ta’ kancer tas-sider bikri b’riskju kbir li jerga’ jfegg, fkombinazzjoni ma’ trastuzumab u mal-
kimoterapija, wara li I-pazjent tkun saritlu kirurgija.

Perjeta fih is-sustanza attiva pertuzumab.
Kif jintuza Perjeta?

Perjeta jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura b’Perjeta ghandha tinbeda taht is-supervizjoni ta’
tabib li ghandu l-esperjenza fl-uzu ta’ medic¢ini kontra I-kancer u ffambjent ta’ sptar fejn ikun hemm
taghmir ta’ risuxxitazzjoni disponibbli.

Perjeta jinghata bhala infuzjoni (dripp) go vina. Id-doza rakkomandata tal-bidu hija ta’ 840 mg li
tinghata fuq perjodu ta’ siegha. Din tigi segwita minn doza ta’ 420 mg kull tliet gimghat, kull doza
tinghata fuq perjodu ta’ nofs siegha sa siegha. Il-kura b’Perjeta ghandha tigi interrotta jew titwaqqgaf
b’mod permanenti jekk il-pazjent ikollu certi effetti sekondarji.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Perjeta, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Perjeta?

Is-sustanza attiva f'Perjeta, il-pertuzumab, hija antikorp monoklonali, tip ta’ proteina li tfasslet biex
tehel ma’ HER2, proteina li tinsab fuq i¢-celloli tal-kancer pozittiv ghall-HER2. Meta tehel ma’ HER2, il-
pertuzumab twaqqgaf lil HER2 milli jipproduci sinjali li jikkawzaw li¢-celloli tal-kancer biex jikbru Dan
jattiva wkoll i¢c-celloli tas-sistema immuni (id-difizi naturali tal-gisem), li mbaghad joqtlu li¢c-celloli tal-
kancer.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Perjeta li hargu mill-istudji?

Perjeta gie studjat fi studju ewlieni wiehed li fih hadu sehem 808 adulti b’kancer metastatiku tas-sider
pozittiv ghal HER2 li ma kinux ircevew kura precedenti. L-effetti ta’ Perjeta tgabblu ma’ placebo (kura
finta) meta moghti flimkien ma’ medicini ohra kontra |-kancer (trastuzumab u docetaxel). ll-pazjenti
gew ikkurati sakemm il-marda taghhom tkun marret ghall-aghar jew |-effetti sekondarji tal-kura ma
bagghux maneggevoli. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien is-sopravivenza minghajr progressjoni (kemm
idumu hajjin il-pazjenti minghajr ma I-marda taghhom taggrava). Il-pazjenti li gew ikkurati b’Perjeta
ghexu ghal 18.5 xhur minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-aghar, meta mgabbla ma’ 12.4 xhur
ghall-pazjenti li nghataw il-placebo.

Perjeta gie studjat ukoll f’zewg studji ewlenin li fihom hadu sehem total ta’ 642 pazjent b’kancer tas-
sider fi stadji bikrin li kienet se ssirilhom kirurgija. F’”dawn I-istudji, Perjeta nghata ma’ trastuzumab
jew mal-kimoterapija jew mat-tnejn. L-istudji harsu lejn kemme-il pazjent irrisponda ghall-kura (jigifieri
I-pazjenti li wara I-kirurgija ma kellhom I|-ebda cellola tal-kancer fis-sider). Fl-ewwel studju, 46 % tal-
pazjenti kkurati b’Perjeta flimkien ma’ trastuzumab u docetaxel irrispondew ghall-kura, meta mqgabbla
ma’ 29 % tal-pazjenti li nghataw biss trastuzumab u docetaxel. Ir-rispons ghall-kura fit-tieni studju
varja bejn 57 % sa 66 % meta Perjeta nghata ma’ trastuzumab u medicini tal-kimoterapija.

Ir-raba’ studju kontinwu gabbel Perjeta ma’ placebo (li t-tnejn li huma nghataw ma’ trastuzumab u
mal-kimoterapija) 4,805 nisa b’kancer tas-sider bikri li saritilhom kirurgija biex jitnehha I-kancer.
Perjeta ntwera li huwa ta’ benefic¢ju f'pazjenti li I-kancer taghhom kien f'riskju gholi li jerga’ jfegg:
wara 4 snin, il-marda ma nfirxitx 90 % tal-pazjenti b’kancer "nodu-pozittiv" ikkurat b’Perjeta meta
mgabbel ma’ 87 % ta’ dawk li rcivew plac¢ebo; ghal dawk b’kancer "ricettur ormon negattiv", din i¢-
cifra kienet 91 % tal-pazjenti kkurati b’Perjeta, u 89 % tal-pazjenti li nghataw placebo.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Perjeta?

L-aktar effetti sekondarji komuni (li jaffettwaw aktar minn 3 persuni minn kull 10) b’Perjeta meta
jinghata ma’ trastuzumab u mal-kimoterapija huma newtropenja (livelli baxxi ta’ newtrofili, tip ta’
cellula tad-demm bajda importanti biex tiggieled |-infezzjonijiet), dijarea, dardir (thossok ma tiflahx),
remettar, telf ta’ xaghar u ghejja. L-effett sekondarju sever I-aktar komuni (li jaffettwa aktar minn
persuna 1 minn kull 10) huwa newtropenja, bid-deni jew minghajru.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Perjeta, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Perjeta gie awtorizzat fl-UE?

Il-kancer tas-sider pozittiv ghall-HER2 huwa forma aggressiva ta’ kancer tas-sider li jsehh f'madwar
wiehed minn kull hames kazijiet. L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkunsidrat li Perjeta ntwera li huwa
ta’ benefi¢¢ju ghall-pazjenti b’kancer metastatiku peress li jestendi l-ammont ta’ zmien li |-pazjenti
ghexu minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-aghar kif ukoll it-tul ta’ zmien li ghexu. Huwa gies li
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dan se jipprovdi benefi¢¢ju addizzjonali meta jizdied ma’ medicini ohra kontra I-kancer pozittiv ghal
HER2, b’mod partikolari trastuzumab. Perjeta wera wkoll li jtejjeb I-ezitu tal-pazjenti b’kancer tas-sider
fi stadji bikrin, meta uzat flimkien ma’ trastuzumab u I-kimoterapija. L-Agenzija kkunsidrat li, minkejja
I-effetti sekondarji ta’ Perjeta, il-profil generali tas-sigurta kien accettabbli.

X’mizuri qed jittiehdu biex jigi zgurat |I-uzu sigur u effikaci ta’ Perjeta?

Il-kumpanija li tgieghed Perjeta fis-suq se twettaqg studju sabiex tivvaluta l-effetti tal-uzu ta’ Perjeta u
trastuzumab flimkien ma’ tip ta’ medicini kontra I-kancer li jissejhu tassani, f'pazjenti b’kancer tas-
sider metastatiku pozittiv ghall-HER2 jew avvanzat li ma kinux ircevew kura precedenti.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Perjeta.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Perjeta hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Perjeta huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Perjeta

Perjeta r¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suqg valida fl-Unjoni Ewropea fl-4 ta’ Marzu 2013.

L-EPAR shih ghal Perjeta jista’ jinstab fuq is-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'06-2018.
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