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Perjeta (pertuzumab)
O prezentare generala a Perjeta si de ce este autorizat acest medicament in
UE

Ce este Perjeta si pentru ce se utilizeaza?

Perjeta este un medicament impotriva cancerului utilizat pentru tratarea adultilor cu cancer de san
,HER2-pozitiv” (in care pe suprafata celulelor canceroase se gaseste o proteina numita ,HER2").
Perjeta se utilizeaza in urmatoarele situatii:

e pentru tratamentul cancerului de sdn metastazat (cancer extins la alte parti ale organismului) care
nu a fost inca tratat cu medicamente chimioterapice sau cu medicamente concepute sa tinteasca
HER2, sau pentru cancerul de san care a recidivat local dupa tratament si care nu poate fi
indepértat pe cale chirurgicald. In aceste cazuri, Perjeta se utilizeazd in asociere cu trastuzumab si
docetaxel (alte medicamente impotriva cancerului);

e pentru tratamentul cancerului de san avansat local, inflamator sau Tn stadiu incipient cu risc
crescut de recidiva, in asociere cu trastuzumab si cu chimioterapie, inainte ca pacientul sa fie
supus unei interventii chirurgicale;

e pentru tratamentul cancerului de san incipient cu risc crescut de recidiva, in asociere cu
trastuzumab si cu chimioterapie, dupa ce pacientul a suferit o interventie chirurgicala.

Perjeta contine substanta activa pertuzumab.

Cum se utilizeaza Perjeta?

Perjeta se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat sub
supravegherea unui medic cu experienta in utilizarea medicamentelor impotriva cancerului si intr-un
cadru spitalicesc in care este disponibil echipament de resuscitare.

Perjeta se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa (picurare in vend). Doza initiala
recomandata este de 840 mg administrata pe o duratd de o ord. Aceasta este urmata de o doza de
420 mg la fiecare trei saptamani, administrata pe o durata de jumatate de ora pana la o ora.
Tratamentul cu Perjeta trebuie intrerupt sau oprit definitiv daca pacientul prezintd anumite reactii
adverse.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Perjeta, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Perjeta?

Substanta activa din Perjeta, pertuzumabul, este un anticorp monoclonal, un tip de proteina conceputa
pentru a se lega de HER2, o proteina care se gaseste pe suprafata celulelor cancerului HER2-pozitiv.
Legandu-se de HER2, pertuzumabul impiedica aceasta proteina sa produca semnalele care determina
dezvoltarea celulelor canceroase. De asemenea, activeaza celulele sistemului imunitar (mecanismul
natural de aparare al organismului), care distrug apoi celulele canceroase.

Ce beneficii a prezentat Perjeta pe parcursul studiilor?

Perjeta a fost studiat intr-un studiu principal care a cuprins 808 adulti cu cancer de san metastazat
HER2-pozitiv netratat anterior. Efectele Perjeta au fost comparate cu placebo (un preparat inactiv),
ambele fiind administrate in asociere cu alte medicamente impotriva cancerului (trastuzumab si
docetaxel). Pacientii au fost tratati pana cand boala lor s-a agravat sau reactiile adverse la tratament
au devenit imposibil de gestionat. Principala masura a eficacitatii a fost supravietuirea fara progresia
bolii (durata de supravietuire a pacientilor fara agravarea bolii). Pacientii tratati cu Perjeta au trait in
medie 18,5 luni fara ca boala lor sa se agraveze, fata de 12,4 luni in cazul pacientilor care au primit
placebo.

De asemenea, Perjeta a fost studiat in doua studii principale care au cuprins in total 642 de pacienti cu
cancer de san in stadii incipiente, care urmau s& fie supusi unei interventii chirurgicale. In aceste
studii, Perjeta a fost administrat Tn asociere cu trastuzumab, cu chimioterapie sau cu ambele. Studiile
au evaluat numarul de pacienti care au raspuns la tratament (adica pacientii care nu au mai avut
celule canceroase la san dupé interventia chirurgicald). In primul studiu au rdspuns la tratament 46 %
din pacientii tratati cu Perjeta in asociere cu trastuzumab si docetaxel, comparativ cu 29 % din
pacientii cdrora li s-au administrat doar trastuzumab si docetaxel. In cel de-al doilea studiu, réspunsul
la tratament a variat de la 57 % pana la 66 %, Perjeta fiind administrat in asociere cu trastuzumab si
cu medicamente chimioterapice.

Un al patrulea studiu, aflat in desfasurare, a comparat Perjeta cu placebo (ambele fiind administrate cu
trastuzumab si cu chimioterapie) la 4 805 femei cu cancer de san incipient care fusesera supuse unei
interventii chirurgicale pentru indepartarea cancerului. Perjeta s-a dovedit a fi benefic la pacientele cu
cancer cu risc mare de recidiva: dupa 4 ani, boala nu se raspandise la 90 % din pacientele cu cancer
cu ,ganglioni pozitivi” tratate cu Perjeta, fatd de 87 % din cele care au primit placebo; in cazul celor cu
cancer ,,cu status negativ al receptorilor hormonali”, procentul a fost de 91 % la pacientele tratate cu
Perjeta si de 89 % la pacientele care au primit placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Perjeta?

Cele mai frecvente reactii adverse (care afecteaza mai mult de 3 persoane din 10) asociate cu Perjeta
administrat in asociere cu trastuzumab si cu chimioterapie sunt: neutropenie (numar mic de neutrofile,
un tip de globule albe cu rol important in combaterea infectiilor), diaree, greata, varsaturi, caderea
parului si oboseald. Cea mai frecventa reactie adversa severa (care afecteaza mai mult de 1 persoana
din 10) este neutropenia, insotitd sau nu de febra.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Perjeta, cititi prospectul.
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De ce a fost autorizat Perjeta in UE?

Cancerul de san HER2-pozitiv este o forma agresiva de cancer de san, care survine in aproximativ unul
din cinci cazuri. Agentia Europeana pentru Medicamente a considerat ca Perjeta s-a dovedit benefic
pentru pacientii cu cancer de san metastazat, prelungind durata de viata a pacientilor fara agravarea
bolii, precum si durata de viata efectiva. Agentia a considerat ca acest lucru ar oferi un beneficiu
suplimentar in asociere cu alte medicamente Tmpotriva cancerului HER2-pozitiv, in special cu
trastuzumabul. De asemenea, s-a demonstrat ca Perjeta imbunatateste rezultatele pacientilor cu
cancer de san in stadii incipiente cand este administrat in asociere cu trastuzumab si cu chimioterapie.
Agentia a considerat ca, in pofida reactiilor adverse asociate cu Perjeta, profilul de siguranta general
este acceptabil.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Perjeta?

Compania care comercializeaza Perjeta va efectua un studiu pentru a evalua efectele utilizarii Perjeta si
a trastuzumabului, n asociere cu un tip de medicamente impotriva cancerului numite taxani, la
pacientii cu cancer de san HER2-pozitiv metastazat sau avansat local care nu au primit tratament
anterior.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Perjeta, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Perjeta sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate la Perjeta sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice masuri necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Perjeta

Perjeta a primit o autorizatie de punere pe piata valida pe intreg teritoriul Uniunii Europene la
4 martie 2013.

EPAR-ul complet pentru Perjeta este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 06-2018.
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