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Phesgo (pertuzumab/trastuzumab)
Prehlad o lieku Phesgo a preco bol povoleny v EU

Co je liek Phesgo a na ¢o sa pouziva?

Phesgo je protirakovinovy liek na liecbu dospelych s karcindmom prsnika, ktory je HER2-pozitivny (ked’
sa na rakovinovych bunkach nachadza protein nazyvany HER2).

Liek Phesgo sa pouziva v kombinacii s dalSimi liekmi proti rakovine v pripade:

e pacientov so v€asnym karcindbmom prsnika (ked sa rakovina nerozsirila do inych Casti tela)
s vysokym rizikom recidivy po chirurgickom zakroku,

e pacientov s lokalne pokrocilym, zapalovym karcindbmom prsnika alebo so v€asnym karcindmom
prsnika s vysokym rizikom recidivy pred chirurgickym zakrokom,

e pacientov, ktorych karcindm sa po lie¢be lokalne vratil a nie je mozné ho chirurgicky odstranit,
e pacientov s metastatickym karcindmom prsnika (rakovinou, ktora sa rozsirila do inych casti tela).

Liek Phesgo obsahuje lietivd pertuzumab a trastuzumab. Dalie informacie o lieku Phesgo a inych
liekoch, ktoré pacienti dostanu, sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Ako sa liek Phesgo pouziva?

Vydaj lieku Phesgo je viazany na lekarsky predpis a lie¢ba sa ma zacat pod dohladom lekara, ktory ma
skusenosti s pouzivanim liekov proti rakovine, a v nemocni¢nom prostredi s dostupnym resuscitanym
vybavenim.

Liek Phesgo sa podava formou injekcie pod koZu. Prva davka sa podava pocas 8 minut ako injekcia
obsahujlca pertuzumab v davke 1 200 mg a trastuzumab v davke 600 mg. Po nej nasleduje injekcia
obsahujlca pertuzumab v davke 600 mg/trastuzumab v davke 600 mg, ktora sa podava pocas 5 minut
kazdé 3 tyzdne. Trvanie lieCby zavisi od toho, Ci liek Phesgo sa podava pred chirurgickym zakrokom
alebo po nom, ako aj od typu lie¢eného karcindmu prsnika.

Viac informacii o pouzivani lieku Phesgo si preditajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Phesgo ucinkuje?

Lieciva lieku Phesgo, pertuzumab a trastuzumab, st monoklonalne protilatky (typ proteinu), ktoré su
vytvorené tak, aby sa naviazali na HER2. HER2 je protein na rakovinovych bunkach, ktory sp6sobuje
rychlejsi rast rakovinovych buniek a ktory sa nachadza vo velkom mnozstve priblizne vo Stvrtine
pripadov karcindmu prsnika. Naviazanim sa na protein HER2 pertuzumab a trastuzumab zabrania
tomuto proteinu, aby vytvaral signaly, ktoré sp6sobuju rast rakovinovych buniek. Takisto aktivuja
bunky imunitného systému (prirodzenej obrany tela), ktoré nasledne zabijaju rakovinové bunky.

Pertuzumab a trastuzumab sa naviazu na dve rézne ¢asti HER2 a ich Gcinky sa navzajom dopifiaju.
Tieto kombinované Gcinky spomaluju rast rakoviny.

Aké prinosy lieku Phesgo boli preukazané v stadiach?

Pertuzumab a trastuzumab podavané vo forme inflzie (na kvapkanie) do Zily su uz povolené

na pouzitie pri liecbe HER2-pozitivneho karcindmu prsnika. Na zaklade hlavnej stadie, na ktorej sa
zUcastnilo 500 pacientov, sa ukazalo, ze liek Phesgo podavany pod kozu bol rovnako ucinny ako tato
kombinacia.

V Studii sa takisto preukazalo, ze hladina pertuzumabu a trastuzumabu v krvi bola podobna

u pacientov, ktori dostavali liek Phesgo a u tych, ktori dostavali uvedend kombinaciu vo forme inflzie.
Okrem toho, v obidvoch skupinach priblizne 60 % pacientov (150 z 252 v skupine, ktora dostavala liek
Phesgo, a 148 z 248 v skupine, ktora dostavala pertuzumab a trastuzumab) nemalo po jednom roku
liecby Ziadne priznaky karcindmu prsnika a zliaz pod pazuchou.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Phesgo?

Najlastejsie vedlajsie Ucinky lieku Phesgo (ktoré mozu postihnut viac ako 3 osoby z 10) su alopécia
(strata vlasov), hnac¢ka, nauzea (pocit nevolnosti), anémia (nizky pocet éervenych krviniek), slabost
a bolest kibov.

NajlastejSie zavazné vedlajsie Ucinky lieku Phesgo (ktoré mozu postihnit az 1 osobu z 10) su
neutropénia (nizky pocet bielych krviniek) s hortuckou alebo bez nej, zlyhanie srdca (ked' srdce
nepumpuje krv tak, ako by malo), hortucka, infekcie krvi alebo plic (sepsa, pneumonia) a znizeny
pocet neutrofilov (typu bielych krviniek).

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov a obmedzeni pozorovanych pri pouzivani lieku Phesgo sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Phesgo povoleny v EU?

Liek Phesgo obsahuje dve lieciva, pertuzumab a trastuzumab, ktoré sd uz povolené na lieCbu vcasného
a metastatického HER-2 pozitivheho karcindmu prsnika a su dostupné vo forme inflzie do Zily. Liek
Phesgo je rovnako ucinny pri liecbe karcindmu prsnika ako jednotlivé lieky podavané do zily. Vzhladom
na to, Zze sa podava pod kozu, mdze byt pre pacientov pohodInejsi a je menej invazivny a rychlejsi ako
lieky podavané vo forme infuzie. Okrem reakcii na mieste podania injekcie su vedlajsie Ucinky lieku
Phesgo podobné ako ucinky pozorované v pripade liekov obsahujucich pertuzumab a trastuzumab
podavanych vo forme inflzie.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Phesgo su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Phesgo?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Phesgo boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Phesgo sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Phesgo sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Phesgo

Dalsie informécie o lieku Phesgo sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/phesgo.
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