Rychlejsia liecba, pohodiné podanie
a rovnaké vysledky pre pacientky
s HER2-pozitivnhym karcinémom prsnika!
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pertuzumab i.v. : 3,5 - 4,5 h* Vs. PH ESGO

a trastuzumab

*udrziavacia davka (podanie a sledovanie)
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Skratena informacia o lieku

PHESGO™ V' V¥
Phesgo 600 mg/600 mg injekény roztok PERTUZUMAB-TRASTUZUMAB
Phesgo 1200 mg/600 mg injekény roztok
W Tento liek je predmetom dalsieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na

neziaduce reakcie na Ukl bezpecnost-liekov, neziaduce.ucinky@suklsk. Tato informacia moze byt tiez hldsena spolocnosti Roche na slovakiadrug_safety@roche.com alebo +421 905
400 503.
Zlozenie: Jedna injekéna liekovka s 10 ml roztoku obsahuje 600 mg pertuzumabu a 600 mg trastuzumabu. Kazdy ml roztoku obsahuje 60 mg pertuzumabu a 60 mg trastuzumabu. Jedna injekéna

liekovka s 15 ml roztoku obsahuje 1200 mg pertuzumabu a 600 mg trastuzumabu. Kazdy mi roztoku obsahuje 80 mg pertuzumabu a 40 mg trastuzumabu. Charakter: Pertuzumab a
trastuzumab st rekombinantné humanizované monoklonalne protilatky typu IgG1, ktoré su cielené proti receptoru 2 pre ludsky epidermalny rastovy faktor (HER2). Obidve latky sa viazu na odlisné
subdomény HER2 bez toho, 7e by medzi nimi dochadzalo ku kompeticii, a maji komplementarne mechanizmy Géinku, ktoré nartgaja signalizéciu HER2. Indikacie: Véasny, karciném prsnika:
Phesgo je indikovany na pouzitie v kombinacii s chemoterapiou na neoadjuvantnu lie¢bu dospelych pacientov s HER2-pozitiviym, lokalne pokrogilym, inflamatérnym alebo véasnym karcinémom
prsnika s vysokym rizikom recidivy a adjuvantnd lie¢bu dospelych pacientov HER2-pozitivnym véasnym karcinomom prsnika s vysokym rizikom recidivy, Metastaticky karciném prsnika: Phesgo je
indikovany na pouzitie v kombinécii s docetaxelom u dospelych pacientov s HER2-pozitivnym metastatickym alebo lokalne rekurentnym neresekovatelnym karcinémom prsnika, ktorf este
nedostali anti-HER? lie¢bu alebo chemoterapiu pre ich metastatické ochorenie. Dévkovanie a dizka trvania lie€by: Nasycovacia davka Phesga je 1200 mg pertuzumabu/ 600 mg trastuzumabu.
Priblizna dizka podavania subkutannej injekcie je 8 mindt s naslednou dobou sledovania pacienta 30 mint. UdrZiavacia davka (kazdé 3 tyzdne) Je 600 mg pertuzumabu/ 600 mg trastuzumabu.
Priblizna dizka podavania subkutannej injekcie je 5 minat s naslednou dobou sledovania pacienta 15 minut. U pacientov sa ma sledovat mozny vskyt reakcif sivisiacich s podavanim injekcie a
reakeii z precitlivenosti. U pacientov, ktori sd lie¢eni taxanom, sa ma Phesgo podavat pred podanim taxanu. Ked'sa s liekom Phesgo podava docetaxel, odportéan tvodné davka docetaxelu je 75
mg/m2 , ktora sa nasledne zvysi na 100 mg/m2 v zévislosti od zvoleného rezimu a znaganlivosti Gvodnej davky. Alebo sa docetaxel uz od zagiatku méze podavat v davke 100 mg/m2 kazdé 3 tyzdne,
znovu v zévislosti od zvoleného rezimu. Ak sa pouziva reim na baze platiny, odport¢ana davka docetaxelu je 75 mg/m2 pocas celej lie¢by (bez zvysenia dévky). Ked sa s liekom Phesgo podéva
pakiitaxel pri adjuvantnej liecbe, odporacana davka paklitaxelu je 80 mg/m2 raz za tyzdeii pocas 12 cyklov. U pacientov, ktori sd lieeni rezimom na baze antracyklinov, sa ma Phesgo podavat po
skonceni kompletného rezimu obsahujtceho antracykliny. Metastaticky karcinom prsnika; Phesgo sa mé podavat v kombinacii s docetaxelom. V lietbe sa moze pokracovat az do progresie
ochorenia alebo do vzniku nezviadnutelnej toxicity, aj keby sa lietba M ukonila. Véasny Karciném prsnika: Pri neoadjuvantnej lietbe sa ma Phesgo podavat pocas 3 az 6 cyklov v
kombinacii s chemoterapiou ako sicast kompletného rezimu liecby véasného karcinému prsnika. Pri adjuvantnej lie¢be sa ma Phesgo podavat pocas celkove] doby jedného roka (az 18 cyklov
alebo az do recidivy ochorenia alebo do vzniku nezviadnutelnej toxicity, podia toho, €o sa vyskytne ako prvé) ako sucast kompletného rezimu lietby véasného karcinému prsnika a bez ohladu na
termin operécie. Lietba ma zahffat standardnu chemoterapiu na baze antracyklinov a/alebo taxanov. Liecba liskom Phesgo sa m zacat v 1. deft prvého cyklu obsahujticeho taxan a ma pokracovat,
aj keby sa chemoterapia ukonéila. Phesgo sa mé podavat len ako subkutdnna injekcia. Phesgo nie je uréeny na intravenézne podanie. Lietba symptomatickych neziaducich reakcii si moze
vyzadovat docasné prerusenie liecby, znizenie davky alebo vysademe liecby Phesgom Kontraindikacie: Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok. Upozornenia: Aby sa
predislo chybam v medikécii, je dolezité skontrolovat oznacenie na \, aby sa &ilo, ze liek, ktory sa pripravuje a podava je Phesgo. Pocas podavania liekov, ktoré blokuja
aKtivitu HER?, vratane pertuzumabu a trastuzumabu boli hidsené poklesy hodnoty ejekéne; frakcie favej komory (left ventricular ejection fraction, LVEF). Vyskyt symptomatickej systolickej
dysfunkcie lavej komory bol vy&si u pacientov liecenych pertuzumabom v kombinacii s trastuzumabom a chemoterapiou v porovnani s trastuzumabom a chemoterapiou. Pri adjuvantnej liecbe
bola vacgina pripadov symptomatického srdcového zlyhavania hidsend u pacientov, ktorf dostavali chemoterapiu na baze antracyklinov. LVEF sa ma vygetrit pred zagiatkom liecby liekom Phesgo a
v pravidelnych intervaloch pocas liecby, aby sa overilo, & je hodnota LVEF v rozmedszi referencnych hodnot. Ak sa zisti pokles hodnoty LVEF zodpovedajuci tomu, o je uvedené v Casti 4.2, SPC a pri
dalsom vyetreni sa hodnota nezlepsi alebo edte viac klesne, mé sa dérazne uvazovat o ukonceni lietby, pokial prinosy pre individuineho pacienta neprevyduju riziks. Zeny vo fertilnom
veku/Antikoncepcia: Zeny vo fertilnom veku maju pouzivat Uéinnd antikoncepciu pocas liecby liekom Phesgo a pocas 7 mesiacov po poslednej davke. Gravidita: Pouzitiu lieku Phesgo sa méa
vyhnit potas gravidity, pokial mozny prinos pre matku neprevysuje mozné riziko pre plod. Zeny, ktoré otehotneju, maja byt pou¢ené o moznosti poskodenia plodu. Program prevencie gravidity:
Pre pacientky, ktoré otehotneli pocas liec¢by liekom Phesgo alebo po&as 7 mesiacov po poslednej dévke, je potrebné bezprostredne ohlasit tehotenstvo na Roche linku +421 2 52638201, Budu sa
vyzadovat dalSie informacie v suvislosti s expoziciou lieku Phesgo pogas tehotenstva a dalej v prvom roku zivota dojéata. To umozni spolocnosti Roche lepsie porozumiet bezpe¢nostnému profilu
lieku Phesgo a poskytovat primerané informacie zdravotnickym organom, poskytovatelom zdravotnickej starostlivosti a pacientom. Pre dalsie informacie prosim pozrite SPC lieku Phesgo,
Interakcie: Neuskutocnili sa ziadne formalne &tudie liekovych interakci. Neziaduce Gginky: Najcastejsie neziaduce reakcie (ADR) na liek hlasené u pacientov liecenych liekom Phesgo, alebo
intravenéznym pertuzumabom v kombinacii s trastuzumabom a chemoterapiou boli alopécia, hnatka, nauzea, anémia, asténia a artralgia. Najcastejsie zavazné neziaduce udalosti hlasené u
pacientov lie¢enych liekom Phesgo, alebo intravenéznym pertuzumabom v kombinacii s trastuzumabom boli febrilng neutropénia, srdcové zlyhavanie, pyrexia, neutropénia, neutropenicka sepsa,
znizeny pocet neutrofilov a pneuménia. Bezpeénostny profil lieku Phesgo bol celkovo zhodny so znamym bezpecnostnym profilom intravenézneho pertuzumabu v kombindcii s trastuzumabom,
pricom dodatoénou ADR bola reakcia v mieste podania injekcie (14,9 % vs 0,4 %). Balenie: 1 injekéna liekovka. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania. Podrobné
informacie s vedené v Sthme charakteristickych viastnosti lieku. Dritel rozhodnutia o registracii: Roche Registration GmbH, Emil-Barell-Strasse 1, 79639 Grenzach-Wyhlen, Nemecko
na Roche Sl nsko s.r.o,, Pribinova 19, 811 09 Bratislava, tel.: 02/5263 8201, fax: 02/5263 5014, www.roche.sk
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Pre pacientky, ktoré otehotneli pocas liecby liekom Phesgo alebo potas 7 mesiacov po poslednej davke, je potrebné bezprostredne ohlasit tehotenstvo na Roche linku +421 2 52638201, Budu sa
vyzadovat dalgie informacie v stvislosti s expoziciou lieku Phesgo potas tehotenstva a dalej v prvom roku Zivota dojéata. To umozni spolotnosti Roche lepsie porozumiet bezpecnostnému profilu
lieku Phesgo a poskytovat primerané informacie zdravotnickym organom, poskytovatelom zdravotnickej starostlivosti a pacientom. Pre dalsie informacie prosim pozrite SPC lieku Phesgo.
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