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Perjeta (pertuzumab)
Przeglad wiedzy na temat leku Perjeta i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Perjeta i w jakim celu sie go stosuje

Perjeta to lek przeciwnowotworowy stosowany w leczeniu dorostych pacjentéw chorych na ,,HER2-
dodatniego” raka piersi (w przypadku ktérego na powierzchni komérek nowotworowych obecne jest
biatko o nazwie HER2). Lek Perjeta stosuje sie w nastepujacych sytuacjach:

e leczenie raka piersi z przerzutami (rak, ktory rozprzestrzenit sie do innych czesci organizmu), ktéry
nie byt wczesniej leczony chemioterapig ani lekami skierowanymi przeciw HER2, lub miejscowego
nawrotu raka piersi po leczeniu i braku mozliwosci usuniecia go chirurgicznie. W tych przypadkach
lek Perjeta stosuje sie z trastuzumabem i docetakselem (inne leki przeciwnowotworowe);

e leczenie raka piersi miejscowo zaawansowanego, zapalnego lub we wczesnym stadium z wysokim
ryzykiem nawrotu, w skojarzeniu z trastuzumabem i chemioterapig, przed wykonaniem u pacjenta
zabiegu chirurgicznego;

e leczenie raka piersi we wczesnym stadium z wysokim ryzykiem nawrotu, w skojarzeniu z

trastuzumabem i chemioterapig, po wykonaniu u pacjenta zabiegu chirurgicznego.

Lek zawiera substancje czynng pertuzumab.
Jak stosowac lek Perjeta

Lek Perjeta jest wydawany wytacznie na recepte, a leczenie powinno by¢ rozpoczynane pod nadzorem
lekarza majacego doswiadczenie w stosowaniu lekéw przeciwnowotworowych i w warunkach
szpitalnych z dostepem do urzadzen do resuscytacji.

Lek Perjeta podawany jest we wlewie dozylnym (kropléwce). Zalecana pierwsza dawka wynosi 840 mg
i podaje sie jq przez godzine. Kolejne dawki 420 mg podaje sie co trzy tygodnie, kazdg z nich przez pét
godziny do godziny. W przypadku wystapienia u pacjenta pewnych dziatan niepozadanych nalezy
przerwac stosowanie leku Perjeta lub catkowicie go zaprzestac.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Perjeta znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Perjeta

Substancja czynna leku Perjeta, pertuzumab, jest przeciwciatem monoklonalnym, typem biatka, ktére
zostato zaprojektowane w taki sposob, aby przytaczato sie do biatka HER2 znajdujacego sie na
powierzchni HER2-dodatnich komorek nowotworowych. Przytaczajac sie do biatka HER2, pertuzumab
powstrzymuje wytwarzanie przez nie sygnatow powodujacych wzrost komdrek nowotworowych.
Aktywuje ona takze komorki uktadu odpornosciowego (naturalne sity obronne organizmu), ktoére
nastepnie zabijajg komorki nowotworowe.

Korzysci ze stosowania leku Perjeta wykazane w badaniach

Lek Perjeta oceniano w jednym badaniu gidwnym z udziatem 808 osdéb dorostych z wczesniej
nieleczonym HER2-dodatnim rakiem piersi z przerzutami. Dzialanie leku Perjeta poréwnywano z
placebo (leczenie pozorowane) w przypadku podawania ich wraz z innymi lekami
przeciwnowotworowymi (trastuzumab i docetaksel). Pacjentéw leczono do momentu, gdy objawy
choroby ulegaty nasileniu lub gdy niemozliwe stato sie ztagodzenie dziatan niepozadanych zwigzanych z
leczeniem. Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byt czas przezycia pacjentow bez progresji choroby
(czas przezycia pacjentdéw bez nasilenia sie choroby). Pacjenci otrzymujacy lek Perjeta zyli

18,5 miesigca bez nasilenia sie objawéw choroby, w poréwnaniu z okresem 12,4 miesigca w przypadku
pacjentéw otrzymujacych placebo.

Lek Perjeta oceniano takze w dwdch badaniach gtéwnych z udziatem tgcznie 642 pacjentéw z rakiem
piersi we wczesniejszych stadiach, ktorzy mieli zosta¢ poddani zabiegowi chirurgicznemu. W badaniach
tych lek Perjeta podawano z trastuzumabem lub chemioterapig lub obydwoma z nich. W badaniach
oceniano, ilu pacjentéw zareagowato na leczenie (tj. pacjentow, u ktérych po zabiegu chirurgicznym
nie wystepowaty komorki nowotworowe). W pierwszym badaniu odpowiedz na leczenie wystapita u
46% pacjentow otrzymujacych lek Perjeta wraz z trastuzumabem i docetakselem, w poréwnaniu z
29% pacjentéw, ktdrzy otrzymywali sam trastuzumab i docetaksel. OdpowiedzZ na leczenie w drugim
badaniu wystapita u 57% do 66% 0s0b, przy czym lek Perjeta podawano w skojarzeniu z
trastuzumabem i chemioterapia.

W czwartym trwajgcym badaniu lek Perjeta poréwnywano z placebo (obydwa z nich podawane z
trastuzumabem i chemioterapia) u 4805 kobiet we wczesnym stadium raka piersi, u ktérych
przeprowadzono zabieg chirurgiczny w celu usuniecia guza. Wykazano, ze lek Perjeta przynosi korzysci
w przypadku pacjentek z wysokim ryzykiem nawrotu choroby: po 4 latach choroba nie rozprzestrzenita
sie u 90% pacjentek otrzymujacych lek Perjeta z rakiem z przerzutami w weztach chtonnych w
poréwnaniu z 87% o0sbéb otrzymujacych placebo; w przypadku osdb z rakiem z ujemnymi receptorami
hormonalnymi byto to 91% pacjentek otrzymujacych lek Perjeta i 89% pacjentek otrzymujacych
placebo.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Perjeta

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Perjeta podawanego z
trastuzumabem i chemioterapig (wystepujace u wiecej niz 3 na 10 pacjentow) to neutropenia (niski
poziom neutrofiléw, rodzaju biatych krwinek istotnych w zwalczaniu zakazen), biegunka, nudnosci
(mdtosci), wymioty, tysienie i zmeczenie. Najczestsze ciezkie dziatanie niepozadane (wystepujace u
wiecej niz 1 na 10 pacjentéw) to neutropenia, z goraczka lub bez.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Perjeta znajduje sie
w ulotce dla pacjenta.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Perjeta w UE

HER2-dodatni rak piersi to agresywna postac raka piersi, ktéra wystepuje w okoto jednym na pieé
przypadkoéw. Europejska Agencja Lekéw uznata, ze wykazano korzys$¢ ze stosowania leku Perjeta u
pacjentéw z rakiem z przerzutami w postaci przedtuzenia czasu przezycia bez nasilenia sie objawdw
choroby, a takze przedtuzenia zycia. Uznano, ze stanowitoby to dodatkowg korzy$¢é w przypadku
skojarzenia produktu z innymi lekami przeciwko nowotworom HER2-dodatnim, zwiaszcza z
trastuzumabem. Wykazano réwniez, ze lek Perjeta, stosowany z trastuzumabem i chemioterapig,
poprawia takze wyniki leczenia u pacjentdw z wczesniejszymi stadiami raka piersi. Agencja uznata, ze
mimo zgtoszonych dziatan niepozadanych ogdlny profil bezpieczenstwa leku Perjeta jest dopuszczalny.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Perjeta

Firma, ktéra wprowadza lek Perjeta do obrotu, przeprowadzi badanie majace na celu ocene skutkéw
stosowania tego leku i trastuzumabu wraz z rodzajem lekéw przeciwnowotworowych o nazwie taksany
u wczesniej nieleczonych pacjentdéw z przerzutowym lub miejscowo zaawansowanym HER2-dodatnim
rakiem piersi.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Perjeta w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Perjeta sq stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Perjeta sq starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Perjeta

Lek Perjeta otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 4 marca 2013 r.

Dalsze informacje na temat leku Perjeta znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Data ostatniej aktualizacji: 06.2018
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