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Poherdy (pertuzumab)
Um resumo em linguagem simples sobre Poherdy e por que esta autorizado
na UE

O que é Poherdy e para que é utilizado?

Poherdy é um medicamento contra o cancro utilizado no tratamento de adultos com determinados
tipos de cancro da mama HER2 positivo. HER2-positivo significa que as células cancerigenas produzem
uma proteina denominada HER2 em grandes quantidades na sua superficie, o que provoca o
crescimento mais acelerado das células tumorais. E utilizado quando o cancro é:

e metastatico (que se espalhou para outras partes do corpo) ou reapareceu localmente apds o
tratamento e ndo pode ser removido por cirurgia, em pessoas que ndo foram tratadas com
quimioterapia ou medicamentos para a HER2. Nestes casos, Poherdy é utilizado em associacdao
com trastuzumab e docetaxel (outros medicamentos contra o cancro);

e cancro da mama localmente avangado, inflamatdrio ou em fase inicial com risco elevado de
reaparecimento. Neste caso, Poherdy é utilizado em associacdo com trastuzumab e quimioterapia
antes de o doente ser submetido a cirurgia;

e cancro da mama em fase precoce com risco elevado de reaparecimento. Neste caso, Poherdy é
utilizado em associacdo com trastuzumab e quimioterapia, apds o doente ter sido submetido a
cirurgia.

Poherdy contém a substancia ativa pertuzumab e é um medicamento bioldgico. E um medicamento
biossimilar, o que significa que Poherdy é altamente similar a outro medicamento bioldgico
(medicamento de referéncia) ja autorizado na UE. O medicamento de referéncia para Poherdy é
Perjeta. Para mais informagOes sobre os medicamentos biossimilares, consulte aqui.

Como se utiliza Poherdy?

Poherdy s6 pode ser obtido mediante receita médica. O tratamento deve ser iniciado sob a supervisdo
de um médico com experiéncia na utilizacdo de medicamentos contra o cancro. Deve ser administrado
por um médico ou enfermeiro com formacdo para controlar reagoes alérgicas graves, num hospital
onde esteja prontamente disponivel equipamento de reanimagdo.

Poherdy é administrado por perfusdo (administragdo gota a gota) numa veia a cada 3 semanas. A
primeira perfusdo dura uma hora e as perfusdes seguintes duram entre 30 minutos e 1 hora.
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Em pessoas com cancro da mama em fase inicial ou localmente avangado, as pessoas tratadas com
Poherdy antes da cirurgia recebem 3 a 6 perfusGes. Nos doentes tratados apds cirurgia, sdo
administradas até 18 perfusfes ao longo de um periodo maximo de um ano, a menos que a doenca se
agrave ou ocorram efeitos secundarios inaceitdveis. Em pessoas com cancro da mama metastatico, o
tratamento deve continuar, a menos que a doenga se agrave ou ocorram efeitos secundarios
inaceitaveis.

Para mais informacgdes sobre a utilizacdo de Poherdy, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.

Como funciona Poherdy?

A substancia ativa de Perjeta, o pertuzumab, é um anticorpo monoclonal (um tipo de proteina)
concebido para se ligar a HER2, uma proteina presente nas células cancerigenas HER2 positivas. Ao
ligar-se a HER2, o pertuzumab impede que a HER2 produza os sinais que provocam o crescimento das
células cancerigenas. Ativa igualmente células do sistema imunitario (as defesas naturais do
organismo), que matam as células cancerigenas.

Quais os beneficios demonstrados por Poherdy durante os estudos?

Os estudos laboratoriais realizados que compararam Poherdy com Perjeta demonstraram que a
substancia ativa de Poherdy é altamente similar a de Perjeta em termos de estrutura, pureza e
atividade bioldgica. Os estudos mostraram igualmente que a administracdo de Poherdy produz niveis
da substancia ativa no organismo semelhantes aos observados com Perjeta.

Além disso, um estudo principal que incluiu 908 mulheres com cancro da mama HER2 positivo em fase
inicial ou localmente avangado comparou Poherdy com Perjeta. Os participantes foram tratados com
Poherdy ou Perjeta antes da cirurgia para remogdo do cancro. O principal parametro de eficacia foi o
numero de mulheres com uma «resposta patoldgica total completa», o que significa que ndo houve
sinais de que as células cancerosas crescessem na mama ou nos ganglios linfaticos préximos
removidos durante a cirurgia. Cerca de 46 % (210 em 454) das mulheres tratadas com Poherdy e

46 % (208 em 454) das mulheres tratadas com Perjeta obtiveram esta resposta, o que indica uma
eficacia semelhante.

Dado que Poherdy é um medicamento biossimilar, ndo foi necessario repetir para Poherdy todos os
estudos realizados com Perjeta sobre a eficacia do pertuzumab.

Os estudos realizados com Poherdy sdo descritos de forma mais pormenorizada no relatério de

avaliagdo do medicamento.

Quais sao os efeitos secundarios e as restricoes associados a Poherdy?

A seguranca de Poherdy foi avaliada e, com base em todos os estudos realizados, considera-se que os
efeitos secundarios do medicamento sdo comparaveis aos de Perjeta.

Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restrigées de utilizacdo de Poherdy, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Poherdy (que podem afetar mais de 3 em cada
10 pessoas) incluem neutropenia (niveis baixos de neutréfilos, um tipo de glébulo branco), diarreia,
nauseas (sensacdo de enjoo), vomitos, perda de cabelo e cansago.
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Alguns efeitos secundarios podem ser graves. Os mais frequentes (que podem afetar mais de 1 em
cada 10 pessoas) incluem neutropenia com ou sem febre.

Poherdy é contraindicado em pessoas com intolerancia hereditaria a frutose, uma doenga genética rara
na qual o organismo ndo consegue decompor a frutose (um tipo de agucar).

Por que esta Poherdy autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que, em conformidade com os requisitos da UE para os
medicamentos biossimilares, foi demonstrado que Poherdy apresenta uma estrutura, pureza e
atividade bioldgica altamente similares as de Perjeta e que se distribui da mesma forma no organismo.

Além disso, um estudo demonstrou que Poherdy e Perjeta sdo equivalentes em termos de segurancga e
eficacia quando utilizados para tratar pessoas com cancro da mama HER2 positivo em fase inicial ou
localmente avangado antes da cirurgia.

Todos estes dados foram considerados suficientes para concluir que Poherdy terd os mesmos efeitos
que Perjeta nas suas utilizagbes aprovadas.

Por conseguinte, a Agéncia considerou que, a semelhanca de Perjeta, os beneficios de Poherdy sao
superiores aos riscos identificados e o medicamento pode ser autorizado para utilizacdao na UE.

Que medidas estdao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Poherdy?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacoes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Poherdy.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Poherdy sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Poherdy sdo cuidadosamente avaliados e séo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacgoes sobre Poherdy

Estdo disponiveis mais informacdes sobre Poherdy, incluindo o Folheto Informativo e o relatério de
avaliacdo, no sitio Web da Agéncia: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/poherdy.

Para obter informacdes sobre a disponibilidade deste medicamento no seu pais, contacte a sua
autoridade nacional competente.
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