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Poherdy (pertuzumab)
Prehlad o lieku Poherdy v zrozumitelnom jazyku a preco bol liek v EU
povoleny

Co je liek Poherdy a na ¢o sa pouziva?

Poherdy je liek proti rakovine, ktory sa pouziva na lieCbu dospelych s urcitymi typmi HER2-pozitivheho
karcindmu prsnika. HER2-pozitivny znamena, Ze rakovinové bunky tvoria na svojom povrchu

vo velkom mnozstve protein nazyvany HER2, vdaka comu nadorové bunky rastu rychlejsie. Pouziva sa,
ak ide o:

e metastatickd rakovinu (rozsirila sa do inych Casti tela) alebo sa po liecbe vratila lokalne a nemozno
ju chirurgicky odstranit u oséb, ktoré neboli lie¢ené chemoterapiou ani liekmi zameranymi na
HER2. V takychto pripadoch sa liek Poherdy pouziva spolu s trastuzumabom a docetaxelom
(dalsimi liekmi proti rakovine),

e lokalne pokrodild, inflamatdérnu alebo vcasnu rakovinu prsnika s vysokym rizikom navratu. V tomto
pripade sa liek Poherdy pouziva v kombinacii s trastuzumabom a chemoterapiou pred tym, ako
osoba podstupi chirurgicky zakrok,

e vcasnu rakovinu prsnika, pri ktorej existuje vysoké riziko navratu. V tomto pripade sa liek Poherdy
pouziva v kombinacii s trastuzumabom a chemoterapiou po tom, ako osoba podstupi chirurgicky
zakrok.

Liek Poherdy obsahuje liecivo pertuzumab a je to biologicky liek. Ide o tzv. biologicky podobny liek. To
znamena, Ze liek Poherdy je velmi podobny inému biologickému lieku (tzv. referen¢nému lieku), ktory
je uz v EU povoleny. Referenénym liekom pre liek Poherdy je liek Perjeta. Viac informacii o biologicky

podobnych liekoch sa nachadza tu.

Ako sa liek Poherdy pouziva?

Vydaj lieku Poherdy je viazany na lekarsky predpis. Lie¢ba sa ma zacat pod dohladom lekara, ktory ma
skusenosti s pouzivanim liekov proti rakovine. Liek musi podavat lekar alebo zdravotna sestra, ktori
boli vysSkoleni na zvladanie zavaznych alergickych reakcii v nemocnici, kde je lahko dostupné
resuscitacné zariadenie.

Liek Poherdy sa podava vo forme inflzie (na kvapkanie) do Zily kazdé tri tyzdne. Prva inflzia trva
jednu hodinu a nasledujuce infuzie trvaju 30 minut az jednu hodinu.
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V pripade vCasnej alebo lokalne pokrocilej rakoviny prsnika sa osobam, ktoré su liecené liekom
Poherdy, pred operaciou podaju 3 az 6 infuzii. U osbb, ktoré su lieCené po chirurgickom zakroku, sa
najviac pocas jedného roka poda az 18 inflzii, pokial sa ochorenie nezhorsi alebo sa nevyskytnu
neprijatelné vedlajsie U¢inky. U oséb s metastatickym karcindmom prsnika ma lie¢ba pokracovat,
pokial' sa ochorenie nezhorsi alebo sa nevyskytnu neprijatelné vedlajsie Gcinky.

Viac informacii o pouzivani lieku Poherdy si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo sa
obratte na svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Poherdy Gcinkuje?

LieCivo lieku Poherdy, pertuzumab, je monoklonalna protilatka (druh proteinu) vytvorena tak, aby sa
naviazala na protein HER2, ktory sa nachadza na HER2-pozitivnych rakovinovych bunkach. Naviazanim
sa na HER2 pertuzumab zabrani tomuto proteinu vysielat signaly, ktoré spdsobuju rast rakovinovych
buniek. Aktivuje aj bunky imunitného systému (prirodzenej obrany tela), ktoré nasledne zabijaju
rakovinové bunky.

Aké prinosy lieku Poherdy boli preukazané v stadiach?

V laboratéornych stadiach, v ktorych sa porovnaval liek Poherdy s liekom Perjeta, sa preukazalo, ze
lieCivo lieku Poherdy je velmi podobné liecivu lieku Perjeta, pokial ide o Strukturu, Cistotu a biologicky
ucinok. V studiach sa tiez preukazalo, Ze pri podavani lieku Poherdy sa vytvara v tele podobna hladina
lieCiva ako pri podavani lieku Perjeta.

Okrem toho v jednej hlavnej studii, na ktorej sa ztucastnilo 908 zien s HER2-pozitivnou véasnou alebo
lokalne pokrodilou rakovinou prsnika, sa liek Poherdy porovnaval s liekom Perjeta. Osoby boli pred
chirurgickym zakrokom na odstrénenie rakoviny liecené bud’ liekom Poherdy alebo liekom Perjeta.
Hlavnym meradlom ucinnosti bol pocet Zien s ,celkovou patologickou kompletnou odpovedou®, ¢o
znamena, Ze sa nezaznamenali Ziadne prejavy rastu rakovinovych buniek do prsnika alebo nedalekych
lymfatickych uzlin, ktoré boli odstranené pocas chirurgického zakroku. Takuto odpoved’ dosiahlo
priblizne 46 % (210 zo 454) zien lieCenych liekom Poherdy a 46 % (208 zo 454) zZien lieCenych liekom
Perjeta, ¢o naznaduje podobnt G&innost.

KedZe liek Poherdy je biologicky podobny liek, vSetky studie Gcinnosti pertuzumabu uskutocnené s
liekom Perjeta sa v pripade lieku Poherdy nemusia opakovat.

Stldie uskutoénené s liekom Poherdy st podrobnejsie opisané v hodnotiacej sprave o lieku.

Vva

Aké vedl'ajsie ucinky a obmedzenia suvisia s liekom Poherdy?

Bezpednost lieku Poherdy sa vyhodnotila a na zéklade véetkych vykonanych $tudii sa vedlajsie Gcinky
lieku povazuju za porovnatelné s Ucinkami lieku Perjeta.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Poherdy a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Poherdy (ktoré mdzu postihnut viac ako 3 osoby z 10) su
neutropénia (nizka hladina neutrofilov, druhu bielych krviniek), hnacka, nauzea (pocit nevolnosti),
vracanie, vypadavanie vlasov a Unava.

Niektoré vedlajSie Uc¢inky mozu byt zavazné. Najéastejsie (ktoré mozu postihnit viac ako 1 osobu z 10)
s neutropénia s horuckou alebo bez horucky.
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Liek Poherdy sa nesmie pouzivat u 0sdb s dedi¢nou fruktézovou intoleranciou, ¢o je zriedkavé
genetické ochorenie, pri ktorom telo nedokaze rozloZit fruktézu (druh cukru).

Preco bol liek Poherdy povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze v stlade s poziadavkami EU pre biologicky podobné lieky sa
v pripade lieku Poherdy preukazala velmi podobna Struktura, Cistota a biologicky Ucinok ako v pripade
lieku Perjeta a Ze sa v tele distribuuje rovnakym spésobom.

Okrem toho sa v studii preukazalo, Ze liek Poherdy a liek Perjeta su z hladiska bezpecnosti a tcinnosti
rovnaké, ak sa pouzivaju na lieCbu os6b s HER2-pozitivnou vcasnou alebo lokalne pokrocilou rakovinou
prsnika pred chirurgickym zakrokom.

Vsetky tieto idaje sa povaZovali za dostatocné na vyvodenie zdveru, Ze liek Poherdy bude mat
pri schvalenych pouzitiach rovnaké ucinky ako liek Perjeta.

Agentura preto usudila, ze tak, ako v pripade lieku Perjeta, prinos lieku Poherdy je vacsi nez
identifikované riziké a e moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

v

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Poherdy?

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Poherdy boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporuacania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

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

Dalsie informacie o lieku Poherdy

Dalsie informécie o lieku Poherdy vratane pisomnej informécie pre pouzivatela a hodnotiacej spravy sa
nachadzaju na webovej stranke agentury: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/poherdy.

Ak potrebujete informacie o dostupnosti tohto lieku vo vasej krajine, obratte sa na svoj prislusny
vnutrostatny organ.
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