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Poherdy (pertuzumab)
Sammanfattning pa klart och tydligt sprék av Poherdy och varfér det &r
godkant inom EU

Vad ar Poherdy och vad anvadnds det for?

Poherdy ar ett cancerlakemedel som anvands for att behandla vuxna med vissa typer av HER2-positiv
brostcancer. HER2-positiv innebar att cancercellerna producerar proteinet HER2 pa sin yta, vilket gor
att tumorcellerna vaxer fortare. Poherdy anvands i foljande fall:

¢ Om cancern ar metastatisk (har spridit sig till andra delar av kroppen) eller har kommit tillbaka
lokalt efter behandling och inte kan avldagsnas genom kirurgi, hos personer som inte har
behandlats med kemoterapi eller lakemedel som &r inriktade pa HER2. I dessa fall ges Poherdy
tilsammans med trastuzumab och docetaxel (andra cancerldkemedel).

e Lokalt avancerad, inflammatorisk brdstcancer eller brostcancer i ett tidigt stadium med hdg risk for
att komma tillbaka. I detta fall ges Poherdy i kombination med trastuzumab och kemoterapi innan
patienten genomgar kirurgi.

e Tidig brostcancer med hég risk att komma tillbaka. I detta fall ges Poherdy i kombination med
trastuzumab och kemoterapi efter att patienten genomgatt kirurgi.

Poherdy innehdller den aktiva substansen pertuzumab och &r ett biologiskt ldkemedel. Likemedlet &r
en biosimilar (liknande biologiskt lakemedel), vilket innebar att Poherdy i hég grad liknar ett annat
biologiskt ldkemedel ("referenslakemedel”) som redan ar godkant i EU. Referensldkemedlet fér
Poherdy ar Perjeta. Mer information om biosimilarer finns har.

Hur anvands Poherdy?

Poherdy ar receptbelagt. Behandling ska inledas under dverinseende av en ldkare som har erfarenhet
av att ge cancerldkemedel. Det maste ges av en lakare eller sjukskéterska som &r utbildad i att
hantera allvarliga allergiska reaktioner, pa ett sjukhus dar utrustning fér aterupplivning finns latt
tillganglig.

Poherdy ges genom infusion (dropp) i en ven var tredje vecka. Den forsta infusionen ska vara i en
timme och darpa féljande infusioner ska vara i 30-60 minuter.
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Hos patienter med brdstcancer i ett tidigt stadium eller lokalt avancerad brdstcancer ges de patienter
som behandlas med Poherdy fére kirurgi 3-6 infusioner. Hos patienter som behandlas efter kirurgi ges
upp till 18 infusioner under hégst ett ar, savida inte sjukdomen férvérras eller oacceptabla
biverkningar upptrader. Hos personer med metastatisk brostcancer ska behandlingen fortsatta sa ldnge
inte sjukdomen forvarras eller oacceptabla biverkningar upptrader.

For mer information om hur du anvander Poherdy, |as bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Poherdy?

Den aktiva substansen i Perjeta, pertuzumab, ar en monoklonal antikropp (en typ av protein) som
utformats for att binda till HER2, ett protein som finns pad HER2-positiva cancerceller. Genom att fasta
vid HER2 hindrar pertuzumab HER2-proteinet fran att alstra signaler som far cancercellerna att véxa.
Den aktiva substansen aktiverar dessutom celler i immunférsvaret som dddar cancercellerna.

Vilka fordelar med Poherdy har visats i studierna?

Laboratoriestudier dar Poherdy jamférdes med Perjeta har visat att den aktiva substansen i Poherdy &ar
mycket lik den i Perjeta nér det géller struktur, renhet och biologisk aktivitet. Studier har ocksa visat
att det produceras liknande halter av den aktiva substansen i kroppen vid behandling med Poherdy och
vid behandling med Perjeta.

Dessutom jamférdes Poherdy med Perjeta i en huvudstudie pa 908 kvinnor med HER2-positiv
bréstcancer i ett tidigt skede eller lokalt avancerad bréstcancer. Deltagarna behandlades med antingen
Poherdy eller Perjeta fore kirurgi for att avladgsna cancern. Huvudeffektmattet var antalet kvinnor med
ett patologiskt fullstdndigt svar, vilket innebar att det inte s3gs nagra tecken pa att cancerceller vaxte i
brost eller i narheten av de lymfkértlar som avlagsnats genom kirurgi. Omkring 46 procent (210 av
454) av de kvinnor som behandlades med Poherdy och 46 procent (208 av 454) av de kvinnor som
behandlades med Perjeta uppnadde detta svar, vilket tyder pa en likartad effekt.

Eftersom Poherdy ar en biosimilar behdver inte studierna om pertuzumabs effekt som utférts med
Perjeta utféras pd nytt med Poherdy.

Studier som utférts med Poherdy beskrivs ndrmare i lakemedlets utredningsprotokoll.

Vilka ar biverkningarna och restriktionerna for Poherdy?

Poherdys sakerhet har utvarderats och med de genomférda studierna som grund anses ldkemedlets
biverkningar vara jamférbara med dem som Perjeta ger upphov till.

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner fér Poherdy finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Poherdy (kan forekomma hos fler an 3 av 10 anvandare)
ar neutropeni (I8ga nivaer av neutrofiler, en typ av vita blodkroppar), diarré, illamaende, krakningar,
haravfall och trétthet.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. De vanligaste av dessa (kan forekomma hos fler én 1 av 10
anvandare) ar neutropeni med eller utan feber.

Poherdy far inte ges till personer med &rftlig fruktosintolerans, ett séllsynt genetiskt tillstand dar
kroppen inte kan bryta ner fruktos (en typ av socker).
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Varfor ar Poherdy godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Poherdy i enlighet med EU:s krav for
biosimilarer har en struktur, renhet och biologisk aktivitet som i h6g grad liknar Perjeta och att de
bada lakemedlen férdelas i kroppen pa samma sétt.

Dessutom har en studie visat att Poherdy och Perjeta &r likvardiga i fraga om sakerhet och effekt nar
de anvands fér att behandla personer med HER2-positiv bréstcancer i ett tidigt stadium eller lokalt
avancerad brdstcancer fore kirurgi.

Alla dessa data ansdgs rdcka for att dra slutsatsen att Poherdy kommer att verka pd samma satt som
Perjeta vid dess godkénda anvandningar.

EMA fann darfér att fordelarna med Poherdy ar stérre an de konstaterade riskerna, liksom foér Perjeta,

och att Poherdy kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Poherdy?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Poherdy har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla l1dkemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Poherdy kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats fér Poherdy utvdrderas noggrant och nédvéndiga atgérder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Poherdy

Mer information om Poherdy, inklusive bipacksedeln och utredningsprotokollet, finns p&d EMA:s
webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/poherdy

For information om tillgdngen till detta lakemedel i ditt land, kontakta din nationella behériga
myndighet.
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