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Terdpids javaslat:

A PERJETA® trasztuzumabbal és docetaxellel kombindlva olyan HER2-pozitiv metasztatikus vagy

6, inoperabilis

emlékarcinémaban szenvedd felndtt betegek kezelésére javallt, akik metasztatikus betegségiik kezelésére kordbban még nem

részeslltek HER2-ellenes kezelésben vagy kemoterdpidban.’

Progressziémentes tulélés (PFS) Kaplan-Meier gorbéi a PERJETA®-alapu és csak Herceptin + docetaxel kezelések 6sszehasonlitésara’
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A Perjm' roviditett alkalmazasi el6irasa
Perjeta 420 mg konc a oldatos infuzi6hoz. A Perjeta egy DNS rekombinécios technoldgiaval, emlSssejtekben (kinai hrcsog ovarium) termelt,
humanizalt IgG1 monoklonalis antitest. Terapias j a Perjeta t és docetaxellel komblnalva olyan HER2- pozmv metasztatikus vagy
Iokallsan kidjulé, i abili emlokarr 6ma felnott betegek kezelésére javallt, akik a még nem
iltek HER2-ellenes kezelésk i Perjeta-kezelést csak HER2-pozitiv tumor statuszu betegek kaphatnak. HER2 pozitivnak minéstil a 3+
intenzitasi immunhisztokémiai (IHC) eredmeny és/vagy >2, Oarany validaltin situ hibridizaciéval (ISH) mérve. Adagolas és alkalmazas médja: a Perjeta kizarélag
orvosi rendelvényhez kotétt gyogyszer, és a kezelést csak daganatellenes szerek alkalmazasaban jartas orvos fe lete mellett lehet elkezdeni. A Perjeta ajanlott

kezdé telité adagja 840 mg 60 perc alatt beadott intravénas infuziban, majd fenntarté adagként haromhetente 420 mg, 30-60 perc idétartam alatt beadva. A
Perjeta-val kombinacioban adott trasztuzumab ajénlott kezdé telité adagja 8 mg/ttkg intravénas inftzioban, majd a fenntart6 adag haromhetente 6 mg/ttkg. A
Perjeta-val kombinaciéban adott docetaxel ajanlott kezd6 adagja 75 mg/ml ezt kovetéen harom hetenkem kell adni. Ha a kezd6 adagot a beteg jol tolerélta,

a docetaxel tovabbi adagjai 100 mg/m*ig lhetGek. A Perjeta-kezelés a k pr vagy elfogadhatatlan toxicitas kialakulasaig folytathato.
Ellenjavallatok. a pertuzumabbal vagy bérmely segédanyagéval beni tu hatasok, Fels6 léguti fert6zés,
neutropenia, ia, anaemia, tu ids reakcio, etvégycsokkenés, almatlansag, penfénas s2enzoros neuropathia, fejfajas, szédulés,
dysgeusia, fokozott kdnnyezés, dyspnoe, kol oges, és, hanyas, i zavar, alopecia, kilités, koromelvaltozas,
pruritus, borszarazsag, myalgla,arthralgla, i kcio. Kiadhatésag: Szakorvosi/kérhazi diagnozist kdvetéen, folyamatos szakorvosi ellenérzés mellett
kiadhato gyo B lem ta 6 F 6i ar:NA.F hozatali dély szama: EU/1/13/813/001 Kérjitk
olvassa el a gyégy é asi elGirasat! (EMA, 2013.03.04.)
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