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Poherdy (pertuzumab)
Harsa generali b’lingwagg semplici lejn Poherdy u ghalfejn huwa awtorizzat
fl-UE

X’inhu Poherdy u ghal xiex jintuza?

Poherdy huwa medicina kontra I-kancer li tintuza biex tittratta adulti b’¢erti tipi ta’ kancer tas-sider
pozittiv ghal HER2. pozittiv ghall-HER2 tfisser li ¢-celluli tal-kancer jipproducu proteina li tissejjah HER2
fi kwantitajiet kbar fuq is-superfi¢je taghhom, li taghmel li¢-celluli tat-tumur jikbru aktar malajr.
Jintuza meta |-kancer ikun:

e metastatiku (infirex ghal partijiet ohra tal-gisem) jew rega’ fegg lokalment wara t-trattament u ma
jistax titnehha b’kirurgija, f'/persuni li ma gewx ittrattati b’kimoterapija jew medic¢ini mmirati lejn
HER2. F'dawn il-kazijiet, Poherdy jintuza flimkien ma’ trastuzumab u docetaxel (medicini ohra
kontra |-kancer);

e kancer tas-sider lokalment avvanzat, infjammatorju jew fi stadju bikri f'riskju gholi li jerga’ jfegg.
F'dan il-kaz, Poherdy jintuza f’kombinazzjoni ma’ trastuzumab u mal-kimoterapija gabel ma I-
pazjent issirlu kirurgija;

e kancer tas-sider li jkun ghadu fil-bidu b’riskju gholi li jerga’ jfegg. F'dan il-kaz, Poherdy jintuza
f’kombinazzjoni ma’ trastuzumab u mal-kimoterapija, wara li I-pazjent ikun ghamel kirurgija.

Poherdy fih is-sustanza attiva pertuzumab u huwa medicina bijologika. Huwa “medicina bijosimili”; dan
ifisser li Poherdy huwa simili hafna ghal medic¢ina bijologika ohra (il-"medicina ta’ referenza”) li diga
hija awtorizzata fl-UE. Il-medicina ta’ referenza ghal Poherdy hija Perjeta. Ghal aktar informazzjoni
dwar il-medicini bijosimili, ara hawn.

Kif jintuza Poherdy?

Poherdy jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. It-trattament ghandu jinbeda taht is-supervizjoni ta’
tabib b’esperjenza fl-uzu ta’ medicini kontra I-kancer. Dan ghandu jinghata minn tabib jew infermier
imharreg biex jimmaniggja reazzjonijiet allergici severi, fi sptar fejn it-taghmir ta’ risuxxitazzjoni jkun
disponibbli facilment.

Poherdy jinghata permezz ta’ infuzjoni (dripp) fil-vina kull 3 gimghat. L-ewwel infuzjoni ddum siegha u
wara l-infuzjonijiet idumu minn 30 minuta sa siegha.
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F’'persuni b’kancer tas-sider fi stadju bikri jew lokalment avvanzat, dawk li jigu ttrattati b’Poherdy
gabel il-kirurgija jinghataw 3 sa 6 infuzjonijiet. F'dawk ittrattati wara I-kirurgija, jinghataw sa 18-il
infuzjoni fuq perjodu massimu ta’ sena, sakemm il-marda ma tmurx ghall-aghar jew isehhu effetti
sekondarji mhux accettabbli. F'persuni b’kancer tas-sider metastatiku, it-trattament ghandu jkompli
sakemm il-marda ma tmurx ghall-aghar jew sakemm ma jsehhux effetti sekondarji mhux accettabbli.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Poherdy, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Poherdy?

Is-sustanza attiva f’Poherdy, il-pertuzumab, hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) imfassal biex
jehel ma’ HER2, proteina li tinsab fuq celluli tal-kancer pozittivi ghal HER2. Billi tehel ma’ HER2, il-
pertuzumab twaqqgaf lil HER2 milli tipproduci sinjali li jikkawzaw li¢-celluli tal-kancer biex jikbru. Dan
jattiva wkoll i¢-celluli tas-sistema immuni (id-difizi naturali tal-gisem), li mbaghad joqtlu li¢c-¢elluli tal-
kancer.

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

Studji fil-laboratorji li gabblu Poherdy ma’ Perjeta wrew li s-sustanza attiva f’'Poherdy hija simili hafna
ghal dik f'Perjeta f'termini ta’ struttura, purita u attivita bijologika. L-istudji wrew ukoll li I-ghoti ta’
Poherdy jipproduci livelli simili tas-sustanza attiva fil-gisem bhal dawk li dehru b’Perjeta.

Barra minn hekk, studju ewlieni li kien jinvolvi 908 nisa b’kancer tas-sider fi stadju bikri pozittiv ghall-
HER2 jew avvanzat lokalment gabbel Poherdy ma’ Perjeta. Il-partecipanti gew ittrattati b’Poherdy jew
b’Perjeta gabel I-intervent kirurgiku biex jitnehha I-kancer. Il-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien I-ghadd ta’
nisa b™rispons komplet patologiku totali”, li jfisser li ma kien hemm I-ebda sinjal ta’ ¢elluli tal-kancer li
jikbru fis-sider jew fil-limfonodi li jinsabu fil-grib imnehhija matul il-kirurgija. Madwar 46 % (210 minn
454) tan-nisa ttrattati b’Poherdy u 46 % (208 minn 454) ta’ dawk ittrattati b’Perjeta kisbu dan ir-
rispons, li jindika effikac¢ja simili.

Minhabba li Poherdy huwa medic¢ina bijosimili, I-istudji dwar I-effikacja ta’ pertuzumab li saru b’Perjeta
ma ghandhomx bzonn jigu ripetuti kollha ghal Poherdy.

L-istudji li saru b’Poherdy huma deskritti f'aktar dettall fir-rapport ta’ valutazzjoni tal-medicina.

X'inhuma I-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet assoc¢jati ma’ Poherdy?

Is-sigurta ta’ Poherdy giet evalwata u, abbazi tal-istudji kollha li saru, I-effetti sekondarji tal-medicina
jitgiesu li huma komparabbli ma’ dawk ta’ Perjeta.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Poherdy (li jistghu jaffettwaw aktar minn 3 persuni minn kull 10)
jinkludu newtropenija (livelli baxxi ta’ newtrofili, tip ta’ ¢ellula bajda tad-demm), dijarea, nawzja
(thossok ma tiflahx), rimettar, telf ta’ xaghar u gheja.

Xi effetti sekondarji jistghu jkunu serji. L-aktar frekwenti (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1
minn kull 10) jinkludu newtropenija bid-deni jew minghajru.

Poherdy ma ghandux jintuza f’persuni b’intolleranza ereditarja ghall-fruttozju, kundizzjoni genetika rari
li fiha I-gisem ma jistax ikisser il-fruttozju (tip ta’ zokkor).
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Ghaliex Poherdy gie awtorizzat flI-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li, b'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE ghal medicini
bijosimili, Poherdy ghandu struttura, purita u attivita bijologika simili hafna ghal Perjeta u jigi distribwit
bl-istess mod fil-gisem.

Barra minn hekk, studju wera li Poherdy u Perjeta huma ekwivalenti f'termini ta’ sigurta u effikacja
meta jintuzaw biex jittrattaw persuni b’kancer tas-sider fi stadju bikri jew lokalment avvanzat pozittiv
ghall-HER2 gabel il-kirurgija.

Din id-data kollha tqgieset bizzejjed biex jigi konkluz li Poherdy se jkollu I-istess effetti bhal Perjeta fl-
uzu awtorizzat tieghu.

Ghaldagstant, il-fehma tal-Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta’ Perjeta, il-benefi¢¢ji ta’ Poherdy huma
akbar mir-riskji identifikati u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Poherdy?

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

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

Informazzjoni ohra dwar Poherdy

Aktar informazzjoni dwar Poherdy, inkluz il-fuljett ta’ taghrif u r-rapport ta’ valutazzjoni, tinstab fis-sit
web tal-Agenzija: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/poherdy.

Ghal informazzjoni dwar id-disponibbilta ta’ din il-medicina f'pajjizek, ikkuntattja lill-awtorita nazzjonali
kompetentitieghek.
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