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Prehled pro pripravek Perjeta a pro¢ byl pripravek registrovan v EU
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Co je pripravek Perjeta a k cemu se pouziva?

Perjeta je protinadorovy |éCivy pripravek pro IéCbu dospélych s ,,HER2-pozitivnim“ karcinomem prsu
(u kterého se na nadorovych bunkach nachazi bilkovina zvana HER2). Pripravek Perjeta se pouziva
v téchto situacich:

e |éCba metastazujiciho karcinomu prsu (nddorového onemocnéni, které se rozsifilo do jinych casti
téla), ktery dosud nebyl lIéCen chemoterapeutickymi |éCivymi pripravky ani [éCivymi pFipravky
cilenymi na HER2, nebo karcinomu prsu, ktery se po predchozi IéCbé znovu objevil na stejném
misté a nelze jej odstranit chirurgicky. V téchto pfipadech se pripravek Perjeta pouziva v kombinaci
s trastuzumabem a docetaxelem (dalsimi protindadorovymi 1écivy);

o |éCba lokalné pokrocilého, zanétlivého nebo ¢asného karcinomu prsu s vysokym rizikem
opakovaného vyskytu, v kombinaci s trastuzumabem a chemoterapii, dfive nez pacient podstoupi
chirurgicky zakrok;

e |éCba Casného karcinomu prsu s vysokym rizikem opakovaného vyskytu, v kombinaci
s trastuzumabem a chemoterapii, poté, co pacient podstoupi chirurgicky zakrok.

Pfipravek Perjeta obsahuje IéCivou latku pertuzumab.
Jak se pripravek Perjeta pouziva?

Vydej pripravku Perjeta je vazan na |ékarsky predpis. LéCba by méla byt zahajena pod dohledem
Iékate, ktery ma zkudenosti s podavanim protinadorovych lé¢ivych pripravkl, a v nemocni¢nim
zarizeni, ve kterém je k dispozici vybaveni pro resuscitaci.

Pripravek Perjeta se podava ve formé infuze (kapani) do zily. Doporucena prvni davka cini 840 mg

a podava se po dobu jedné hodiny. Po ni nasleduje davka 420 mg, ktera se podava kazdé tfi tydny,
pri¢emz jednotlivé dévky se podavaji po dobu pllhodiny aZ hodiny. Pokud se u pacienta objevi urcité
nezadouci ucinky, je tfeba léCbu pripravkem Perjeta prerusit nebo trvale ukondit.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Perjeta naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.
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Jak pripravek Perjeta plisobi?

Léciva latka v pripravku Perjeta, pertuzumab, je monoklonalni protilatka, coz je typ bilkoviny,
vytvorena tak, aby se navazala na HER2, bilkovinu nachazejici se na povrchu HER2-pozitivnich
nadorovych bunék. Vazbou na HER2 pertuzumab zabrani této bilkoviné& ve vysilani signal{, které
zpUsobuji rist nddorovych bunék. Aktivuje také buriky imunitniho systému (pfirozeného obranného
systému téla), které nasledné usmrcuji nddorové burky.

Jaké prinosy pripravku Perjeta byly prokazany v pribéhu studii?

Pripravek Perjeta byl zkouman v jedné hlavni studii zahrnujici 808 dospélych s dosud neléenym HER2-
pozitivnim metastazujicim karcinomem prsu. U&inky pfipravku Perjeta byly porovnavéany s placebem
(neudinnym pFipravkem), a to pfi podavani v kombinaci s dalSimi protinadorovymi lé¢ivymi pfipravky
(trastuzumabem a docetaxelem). Pacienti byli [é¢eni do doby, nez se u nich onemocnéni zhorsilo nebo
nez prestaly byt nezadouci Gcinky IéCby zvladatelné. Hlavnim méritkem Gcinnosti byla doba preziti bez
progrese onemocnéni (doba, po kterou pacienti Zili, aniZ by u nich doslo ke zhorseni onemocnéni).
Pacienti |éCeni pfipravkem Perjeta zili bez zhorSeni onemocnéni 18,5 mésice oproti 12,4 mésice

u pacient{, ktefi uzivali placebo.

PFipravek Perjeta byl dale zkouman ve dvou hlavnich studiich zahrnujicich celkem 642 pacientd

s karcinomem prsu v ¢asnéjsim stadiu, u kterych byl planovan chirurgicky zakrok. V téchto studiich byl
pripravek Perjeta podavan s trastuzumabem nebo chemoterapii nebo v kombinaci s obojim. Tyto studie
zkoumaly pocet pacient(, ktefi reagovali na 1é¢bu (tj. pocet pacient(, u kterych po chirurgickém
zakroku nebyla v prsu zaznamenana pfitomnost nadorovych bunék). V prvni studii reagovalo na lécbu
46 % pacientl |é¢enych pripravkem Perjeta v kombinaci s trastuzumabem a docetaxelem v porovnani
s 29 % pacientl |é&enych samostatné podavanym trastuzumabem a docetaxelem. Pocet pacientl, ktefi
reagovali na I1éCbu, se ve druhé studii, ve které byl pfipravek Perjeta podavan v kombinaci

s trastuzumabem a chemoterapeutickymi léCivymi pfipravky, pohyboval od 57 do 66 %.

Ctvrta, dosud probihajici studie porovnévala pripravek Perjeta s placebem (oboji v kombinaci

s trastuzumabem a chemoterapii) u 4 805 Zen s Casnym karcinomem prsu, které podstoupily
chirurgické odstranéni nadoru. PFinos piipravku Perjeta byl zji$tén u pacientl, u nichz bylo vysoké
riziko, Ze se vyskyt nadoru bude opakovat: po 4 letech nedo$lo k &ifeni onemocnéni u 90 % pacientt

s nadorem s ,pozitivnimi uzlinami® 1é&enych piipravkem Perjeta v porovnani s 87 % pacientl, ktefi
dostavali placebo; u pacientl s nddorem ,negativnim na hormonalni receptor" ¢inily tyto hodnoty 91 %
pacientl |é¢enych pripravkem Perjeta a 89 % pacientl |é¢enych placebem.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Perjeta?

NejcastéjsSimi nezddoucimi Gcinky (postihujicimi vice nez 3 osoby z 10) pfipravku Perjeta podavaného
spole¢né s trastuzumabem a chemoterapii jsou neutropenie (nizké hladiny neutrofill, coz je typ bilych
krvinek dlleZity pfi boji s infekci), prijem, nauzea (pocit nevolnosti), zvraceni, vypadavani vlasd

a Unava. NejCastéjsSim zavaznym nezadoucim Gcinkem (postihujicim vice nez 1 osobu z 10) je
neutropenie, s horeckou ¢i bez horecky.

UplIny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni hlasenych v souvislosti s pfipravkem Perjeta je uveden
v pribalové informaci.

Perjeta (pertuzumabum)
EMA/377646/2018 strana 2/3



Na zakladé ceho byl pripravek Perjeta registrovan v EU?

HER2-pozitivni karcinom prsu je agresivni forma karcinomu prsu, ktera se objevuje priblizné v jednom
z péti pFipadu. Evropska agentura pro lé¢ivé pFipravky usoudila, Ze pFipravek Perjeta prokazal svdj
pfinos u pacientll s metastazujicim karcinomem prodlouzenim doby Zivota bez zhor&eni onemocnéni

i prodlouzenim celkové doby Zivota. Agentura poznamenala, Ze doplnéni pfipravku k jinym lé¢ivym
pfipravkim uréenym k |é¢b& HER2-pozitivniho karcinomu, zejména k trastuzumabu, predstavuje dalsi
pfinos. Dale bylo prokdzano, ze pfipravek Perjeta podavany v kombinaci s trastuzumabem

a chemoterapii zlep3uje vysledky u pacientl s ¢asné&j$imi stadii karcinomu prsu. Agentura
konstatovala, Ze i pfes nezadouci ucinky pfipravku Perjeta je jeho celkovy bezpecnostni profil
prijatelny.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Perjeta?

Spolecnost, ktera pripravek Perjeta dodava na trh, provede studii s cilem posoudit u dosud nelécenych
pacientl s HER2-pozitivhim metastazujicim nebo lokalné pokrocilym karcinomem prsu G&inky pouzivani
pfipravku Perjeta a trastuzumabu spole¢né s urcitym typem protinadorovych IéCiv zvanym taxany.

Do souhrnu Gdajl o pfipravku a pFibalové informace byla rovn&Z zahrnuta doporudeni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Perjeta, kterda by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié¢ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Perjeta pribézné sledovany.
NeZadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Perjeta jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vesdkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pFipravku Perjeta

Pripravek Perjeta obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 4. bifezna 2013.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Perjeta je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Tento pfehled byl naposledy aktualizovan v 06-2018.
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