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Phesgo (pertuzumab/trastuzumab)
Sammanfattning av Phesgo och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Phesgo och vad anvdnds det for?

Phesgo ar ett cancerlakemedel fér behandling av vuxna med "HER2-positiv” bréstcancer (dar ett
protein som kallas HER2 &terfinns pa cancercellerna).

Det ges i kombination med andra cancerlakemedel till féljande grupper:

e Patienter med tidig brostcancer (nar cancern inte har spridit sig till andra delar av kroppen) med
hég risk for att komma tillbaka, efter operation.

e Patienter med lokalt avancerad, inflammatorisk bréstcancer eller med tidig bréstcancer som har
hég risk fér att komma tillbaka, fore operation.

e Patienter vars cancer har kommit tillbaka lokalt efter behandling och inte kan botas med operation.
e Patienter med metastaserad brdstcancer (cancer som har spridit sig till andra delar av kroppen).

Phesgo innehaller de aktiva substanserna pertuzumab och trastuzumab. Mer information om
anvandningen av Phesgo och de andra lakemedlen som patienterna kommer att behandlas med finns i
bipacksedeln.

Hur anvdnds Phesgo?

Phesgo &r receptbelagt och behandling ska pabérjas under ledning av en ldkare med erfarenhet av att
anvanda cancerlakemedel och i en sjukhusmiljé dar utrustning fér aterupplivning finns tillganglig.

Phesgo ges som en injektion under huden. Forsta dosen ges under 8 minuter som en injektion som
innehaller 1 200 mg pertuzumab och 600 mg trastuzumab. Detta f6ljs av en injektion med 600 mg
pertuzumab/600 mg trastuzumab som ges under 5 minuter var 3:e vecka. Behandlingstiden beror pa
om Phesgo ges fore eller efter operation och pa typen av bréstcancer som behandlas.

Fér mer information om hur du anvander Phesgo, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Phesgo?

De aktiva substanserna i Phesgo, pertuzumab och trastuzumab, ar monoklonala antikroppar (en typ av
protein) som har utformats for att fasta vid HER2. HER2 &r ett protein pa cancercellerna som gor att
tumorcellerna vaxer snabbare och som finns i stora mangder i ungefar en fjardedel av alla
bréstcancerfall. Genom att fasta vid HER2 hindrar pertuzumab och trastuzumab HER2 fran att ge
signaler som far cancercellerna att véxa. De aktiverar dessutom celler i immunsystemet (kroppens
naturliga férsvar), som sedan dodar cancercellerna.

Pertuzumab och trastuzumab faster vid tva olika delar av HER2 och har en kompletterande effekt.
Denna kombinerade verkan saktar ner cancertillvaxten.

Vilka fordelar med Phesgo har visats i studierna?

Pertuzumab och trastuzumab som ges som infusion (dropp) i en ven ar redan godkant fér anvandning
tilsammans foér att behandla HER2-positiv bréstcancer. En huvudstudie med 500 patienter visade att
Phesgo nér det gavs under huden var lika effektivt som denna kombination.

Studien visade att nivaerna av pertuzumab och trastuzumab i blodet liknade dem hos patienter som
fick Phesgo och dem som fick kombinationen med infusion. Vidare hade i bada grupperna omkring
60 procent av patienterna (150 av 252 i Phesgo-gruppen och 148 av 248 i gruppen med pertuzumab
plus trastuzumab) inga tecken pa cancer i bréstet eller kértlarna under armarna efter ett ars
behandling.

Vilka ar riskerna med Phesgo?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Phesgo (kan férekomma hos fler an 3 av 10 anvandare)
ar alopeci (haravfall), diarré, illamaende, anemi (1&gt antal réda blodkroppar), orkesléshet och
ledsmarta.

De vanligaste allvarliga biverkningarna som orsakas av Phesgo (kan forekomma hos upp till

1 av 10 anvéndare) &r neutropeni (18gt antal vita blodkroppar) med eller utan feber, hjértsvikt (nar
hjartat inte klarar av att pumpa runt tillrackligt med blod i kroppen), feber, infektioner i blodet eller
lungorna (sepsis, pneumoni) och minskat antal neutrofiler (en typ av vita blodkroppar).

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Phesgo finns i bipacksedeln.

Varfor ar Phesgo godkant i EU?

Phesgo innehadller tvd aktiva substanser, pertuzumab och trastuzumab, som redan &r godkénda for att
behandla tidig och metastaserad HER2-positiv brostcancer och ges som infusion i en ven. Phesgo ar
lika effektivt for att behandla bréstcancer som de enskilda lakemedlen som ges i en ven. Eftersom
behandlingen ges under huden kan den vara bekvdmare for patienterna och ar mindre invasiv och
snabbare &n nar ldkemedlen ges som infusion. Férutom reaktionerna pa injektionsstéllet liknar
biverkningarna av Phesgo dem som upptrader nar pertuzumab och trastuzumab ges genom infusion.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Phesgo ar stérre an riskerna
och att Phesgo kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Phesgo?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Phesgo har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.
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Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Phesgo kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Phesgo utvarderas noggrant och nédvéndiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Phesgo

Mer information om Phesgo finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/phesgo.
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