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Phesgo (pertuzumab / trastuzumab)
Harsa generali lejn Phesgo u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Phesgo u ghal xiex jintuza?

Phesgo huwa medicina kontra |-kancer ghall-kura ta’ adulti b'kancer tas-sider "pozittiv ghal HER2"
(fejn proteina maghrufa bhala HER2 tinsab fuq i¢-c¢elloli tal-kancer).

Jintuza f'’kombinazzjoni ma’ medicini ohra kontra I-kancer fuq:

e pazjenti b’kancer tas-sider bikri (meta I-kancer ma jkunx infirex lejn partijiet ohra tal-gisem)
b’riskju gholi li jerga’ jitfa¢ca, wara li jkun sarilhom intervent kirurgiku;

e pazjenti b’kancer tas-sider inffammatorju u avvanzat lokalment jew b’kancer tas-sider bikri briskju
gholi li jerga’ jitfacca, gabel ma jsirilhom intervent kirurgiku;

e pazjenti li I-kancer taghhom ikun rega’ tfacc¢a lokalment wara I-kura u ma jkunx jista’ jitnehha
b’intervent kirurgiku;

e pazjenti b’kanc¢er metastatiku tas-sider (kancer li jkun infirex lejn partijiet ohra tal-gisem).

Phesgo fih is-sustanzi attivi pertuzumab u trastuzumab. Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Phesgo
u I-medicini I-ohra li I-pazjenti se jircievu, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Kif jintuza Phesgo?

Phesgo jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda taht is-supervizjoni ta’ tabib li
jkollu I-esperjenza fl-uzu ta’ medicini kontra I-kancer u fambjent ta’ sptar fejn ikun hemm taghmir ta’
rianimazzjoni disponibbli.

Phesgo jinghata b’injezzjoni taht il-gilda. L-ewwel doza tinghata fuq perjodu ta’ 8 minuti bhala
injezzjoni li fiha 1 200 mg ta’ pertuzumab u 600 mg ta’ trastuzumab. Din tigi segwita minn injezzjoni li
fiha 600 mg ta’ pertuzumab / 600 mg ta’ trastuzumab li tinghata fuq perjodu ta’ 5 minuti kull 3
gimghat. It-tul tal-kura jiddependi minn jekk Phesgo jinghatax gabel jew wara intervent kirurgiku, u
mit-tip ta’ kancer tas-sider li jkun ged jigi kkurat.

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

Is-sustanzi attivi f'Phesgo, pertuzumab u trastuzumab, huma antikorpi monoklonali (tip ta’ proteina) li
gew iddisinjati biex jehlu ma’ HER2. HER2 hija proteina fuq i¢-celloli tal-kancer li twassal biex ic-celloli
tat-tumur jikbru aktar malajr u li hija prezenti fi kwantitajiet kbar f'madwar kwart tal-kancers tas-
sider. Meta jehlu ma’ HER2, pertuzumab u t-trastuzumab iwaqqfu lil HER2 milli tipproduci sinjali li
jikkawzaw lic-celloli tal-kancer biex jikbru. Dawn jattivaw ukoll i¢c-celloli tas-sistema immunitarja (id-
difizi naturali tal-gisem), li mbaghad joqtlu li¢-celloli tal-kancer.

Pertuzumab u trastuzumab jehlu ma’ 2 partijiet differenti ta’ HER2 u |-azzjonijiet taghhom ghandhom
effett kumplimentari. Dawn I-azzjonijiet ikkombinati jnaqqsu r-ritmu li bih jikber il-kancer.

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

Pertuzumab u trastuzumab li jinghataw b’infuzjoni (dripp) fil-vina diga huma awtorizzati biex jintuzaw
flimkien ghall-kura tal-kancer tas-sider pozittiv ghal HER2. Studju ewlieni fug 500 pazjent wera li
Phesgo li jinghata taht il-gilda kien effettiv dags din il-kombinazzjoni.

L-istudju wera li I-livelli ta’ pertuzumab u ta’ trastuzumab fid-demm kienu simili f'pazjenti li rcevew
Phesgo u f'dawk li rcevew il-kombinazzjoni b‘infuzjoni. Barra minn hekk, fiz-zewg gruppi, madwar 60
% tal-pazjenti (150 minn 252 fil-grupp ta’ Phesgo u 148 minn 248 fil-grupp ta’ pertuzumab flimkien
ma’ trastuzumab) ma kellhom I-ebda sinjal tal-kancer fis-sider u fil-glandoli taht id-driegh wara sena
ta’ kura.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Phesgo?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Phesgo (li jistghu jaffettwaw aktar minn 3 persuni minn kull 10)
huma alopecja (telf ta’ xaghar), dijarea, nawzja (dardir), anemija (ghadd baxx ta’ ¢elloli homor tad-
demm), debbulizza u wgigh fil-gogi.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Phesgo (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) huma
newtropenja (ghadd baxx ta’ celloli bojod tad-demm) bid-deni jew minghajr deni, insufficjenza tal-qalb
(meta I-galb ma tippumpjax id-demm tajjeb kemm suppost), deni, infezzjonijiet tad-demm jew tal-
pulmun (sepsi, pulmonite) u ghadd imnaqgqgas ta’ newtrofili (tip ta’ ¢elloli bojod tad-demm).

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Phesgo, ara |-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Phesgo gie awtorizzat fl-UE?

Phesgo fih zewd sustanzi attivi, pertuzumab u trastuzumab, li huma diga awtorizzati ghall-kura ta’
kancer tas-sider pozittiv ghal HER2 bikri u metastatiku u huma disponibbli bhala infuzjoni fil-vina.
Phesgo huwa effettiv fil-kura tal-kancer tas-sider daqgs il-medicini individwali li jinghataw fil-vina.
Peress li jinghata taht il-gilda, jista’ jkun aktar konvenjenti ghall-pazjenti u huwa ingas invaziv u aktar
mghaggel mill-medicini li jinghataw b’infuzjoni. Apparti r-reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni, I-effetti
sekondarji b’Phesgo huma simili ghal dawk li dehru bil-medicini ta’ pertuzumab u trastuzumab
b‘infuzjoni.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Phesgo huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Phesgo?
Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-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’ Phesgo.

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

Informazzjoni ohra dwar Phesgo

Aktar informazzjoni dwar Phesgo tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/phesgo.
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