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Poherdy (pertuzumab)
Przeglad wiedzy na temat leku Poherdy i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE w przystepnym jezyku

Czym jest lek Poherdy i w jakim celu sie go stosuje

Poherdy jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu dorostych pacjentow z okreslonymi
rodzajami HER2-dodatniego raka piersi. HER2-dodatni oznacza, ze komérki nowotworowe wytwarzaja,
na swojej powierzchni znaczne ilosci biatka o nazwie HER2, przez co komorki nowotworowe rozrastajg
sie szybciej. Lek stosuje sie, gdy nowotwor jest:

e przerzutowy (rozprzestrzenit sie do innych czesci organizmu) lub po leczeniu nastgpit nawrét
miejscowy, a nowotworu nie mozna usung¢ chirurgicznie u osoéb, ktdére nie byly wczesniej leczone
chemioterapig ani lekami ukierunkowanymi na HER2. W takich przypadkach lek Poherdy stosuje sie
w skojarzeniu z trastuzumabem i docetakselem (innymi lekami przeciwnowotworowymi);

e miejscowo zaawansowany, zapalny lub gdy rak piersi jest we wczesnym stadium, w przypadku gdy
istnieje wysokie ryzyko nawrotu choroby. W takim przypadku lek Poherdy stosuje sie w skojarzeniu
z trastuzumabem i chemioterapig przed wykonaniem u pacjenta zabiegu chirurgicznego;

e we wczesnym stadium z wysokim ryzykiem nawrotu. W takim przypadku lek Poherdy stosuje sie w
skojarzeniu z trastuzumabem i chemioterapig po zabiegu chirurgicznym.

Substancja czynng zawartg w leku Poherdy jest pertuzumab. Lek Poherdy jest lekiem biologicznym.
Lek Poherdy jest lekiem biopodobnym. Oznacza to, ze lek Poherdy jest bardzo podobny do innego leku
biologicznego (zwanego takze lekiem referencyjnym), ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii
Europejskiej (UE). Lekiem referencyjnym dla leku Poherdy jest Perjeta. Dodatkowe informacje na
temat lekéw biopodobnych znajdujq sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac lek Poherdy

Lek wydawany na recepte. Leczenie nalezy rozpoczaé pod nadzorem lekarza z doswiadczeniem w
stosowaniu lekow przeciwnowotworowych. Lek musi by¢ podawany przez lekarza lub personel
pielegniarski przeszkolony w zakresie opanowywania ciezkich reakcji alergicznych, w szpitalu, w
ktéorym dostepny jest sprzet do resuscytacji.

Lek Poherdy podaje sie we wlewie dozylnym (kropldwce) co 3 tygodnie. Pierwszy wlew trwa godzine, a
kolejne wlewy - od 30 minut do 1 godziny.
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U osob z rakiem piersi we wczesnym stadium lub miejscowo zaawansowanym, u ktorych lek Poherdy,
podaje sie przed zabiegiem chirurgicznym, stosuje sie od 3 do 6 wlewdw. U osbb leczonych po zabiegu
chirurgicznym podaje sie do 18 wlewow przez okres maksymalnie jednego roku, chyba ze dojdzie do
postepu choroby lub wystgpig nieakceptowalne dziatania niepozadane. U pacjentow z przerzutowym
rakiem piersi leczenie nalezy kontynuowac, chyba ze dojdzie do progresji choroby lub wystgpig
nieakceptowalne dziatania niepozadane.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Poherdy znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Poherdy

Substancja czynna leku Poherdy, pertuzumab, jest przeciwciatem monoklonalnym (rodzajem biatka),
ktore zostato opracowane do przytaczania sie do HER2, biatka obecnego na powierzchni HER2-
dodatnich komdrek nowotworowych. Przytgczajac sie do biatka HER2, pertuzumab powstrzymuje
wytwarzanie przez nie sygnatow powodujacych rozrost komérek nowotworowych. Aktywuje ona takze
komorki uktadu odpornosciowego (naturalne sity obronne organizmu) do zabijania komodrek
nowotworowych.

Korzysci ze stosowania leku Poherdy wykazane w badaniach

W badaniach laboratoryjne poréwnujacych lek Poherdy z lekiem Perjeta wykazano, ze substancja
czynna zawarta w leku Poherdy jest bardzo podobna do substancji czynnej zawartej w leku Perjeta pod
wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej. W badaniach wykazano réwniez, ze po
zastosowaniu leku Poherdy stezenie substancji czynnej w organizmie jest podobne do stezenia
obserwowanego po zastosowaniu leku Perjeta.

Ponadto w badaniu gtdéwnym z udziatem 908 kobiet z HER2-dodatnim rakiem piersi we wczesnym
stadium lub miejscowo zaawansowanym rakiem piersi lek Poherdy poréwnywano z lekiem Perjeta.
Przed zabiegiem chirurgicznym usuniecia nowotworu uczestnicy otrzymywali lek Poherdy lub Perjeta.
Gtownym kryterium oceny skutecznosci byta liczba kobiet z ,catkowita odpowiedzig patologiczng”, co
oznacza, ze nie wystepowaty objawy wzrostu komorek nowotworowych do piersi ani pobliskich weztow
chtonnych usunietych podczas zabiegu chirurgicznego. Odpowiedz te uzyskano u okoto 46% (210 z
454) kobiet otrzymujacych lek Poherdy i 46% (208 z 454) kobiet otrzymujacych lek Perjeta, co
wskazuje na podobng skutecznosé.

Poniewaz lek Poherdy jest lekiem biopodobnym, nie ma potrzeby powtarza¢ wszystkich badan
skutecznosci pertuzumabu przeprowadzonych dla leku Perjeta.

Badania dotyczace leku Poherdy opisano bardziej szczegétowo w sprawozdaniu oceniajagcym lek.

Jakie sq dzialania niepozadane i ograniczenia zwigzane ze stosowaniem
leku Poherdy?

Dokonano oceny bezpieczenstwa leku Poherdy i na podstawie wszystkich przeprowadzonych badan
dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku uznano za poroéwnywalne z dziataniami
niepozadanymi zwigzanymi ze stosowaniem leku Perjeta.

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Poherdy znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.
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Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Poherdy (mogace wystgpic¢ czesciej
niz u 3 na 10 pacjentdow) to: neutropenia (niski poziom neutrofildw, rodzaju biatych krwinek),
biegunka, nudnosci (mdtosci), wymioty, wypadanie wtoséw i zmeczenie.

Niektore dziatania niepozadane mogg by¢ powazne. Najczestsze dziatania niepozadane (mogace
wystgpi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentdw) to neutropenia z goraczka lub bez.

Leku Poherdy nie wolno stosowac u os6b z dziedziczng nietolerancjg fruktozy - rzadka chorobg
genetyczna, w przebiegu ktérej organizm nie rozktada fruktozy (rodzaj cukru).

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Poherdy w UE

Europejska Agencja Lekéw uznata, ze zgodnie z wymogami UE dotyczacymi lekéw biopodobnych lek
Poherdy jest bardzo podobny pod wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej do leku
Perjeta i jest w taki sam sposob dystrybuowany w organizmie.

Ponadto w badaniu wykazano, ze leki Poherdy i Perjeta sg réwnowazne pod wzgledem bezpieczenstwa i
skutecznosci w leczeniu oséb z HER2-dodatnim rakiem piersi we wczesnym stadium lub miejscowo
zaawansowanym rakiem piersi przed zabiegiem chirurgicznym.

Uznano wiec wszystkie wyzej wymienione dane za wystarczajace do stwierdzenia, ze lek Poherdy
bedzie dziatat tak samo jak lek Perjeta w zatwierdzonych wskazaniach.

Dlatego tez w opinii Agencji - podobnie jak w przypadku leku Perjeta — korzysci ze stosowania leku
Poherdy przewyzszajg rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Poherdy

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Poherdy w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Poherdy sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Poherdy sq starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Poherdy

Dalsze informacje dotyczace leku Poherdy, w tym ulotka dotgqczona do opakowania i sprawozdanie
oceniajace, znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/poherdy.

W celu uzyskania informacji na temat dostepnosci tego leku w danym kraju nalezy skontaktowac sie z
wiasciwym organem krajowym.
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