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PHESGO (PT FDC SC)

je prvni pripravek uzivany v onkologii, ktery kombinuje dvé monoklonailni
protilatky, pertuzumab a trastuzumab, v jedné injekéni lahvi¢ce urcené
k subkutannimu podani

PHESGO

Obsahuje stejné protilatky pertuzumab a trastuzumalb schvéalené Kk intra-
vendznimu podani a ve stejnych indikacich, ale s odlidnym zplsobem aplikace."**

Trastuzumab Hyaluronidase

Obsahuje rHUPH20 (rekombinantni humanizovana hyaluronidaza),
kterd umoznuje subkutanni podani vétsino objemu |éCiva
(15 ml nasycovaci davka; 10 ml udrzovaci davka)."?

Jde o pfipravek s fixni davkou pfipraveny k okamzitému pouziti, \

ktery se aplikuje subkutanni injekci do stehna po dobu pfiblizné 5-8 minut.” Pertuzumab

PHESGO - indikace pfripravku

Casny karcinom prsu
Pripravek Phesgo je indikovan k pouziti v kombinaci s chemoterapii:

« k neoadjuvantni [é¢bé& dospélych pacientl s HER2-pozitivnim, lokdlné pokrodilym, inflamatornim
nebo ¢asnym karcinomem prsu s vysokym rizikem rekurence.

» kadjuvantni léCbé dospélych pacientd s HER2-pozitivnim ¢asnym karcinomem prsu
s vysokym rizikem rekurence.
Metastazujici karcinom prsu

Pripravek Phesgo je indikovan k pouziti v kombinaci s docetaxelem u dospélych pacientl s HER2-pozitivnim
metastazujicim nebo lokalné rekurentnim neresekovatelnym karcinomem prsu, ktefi dosud nebyli [éCeni
anti-HER2 léky nebo chemoterapii pro metastazujici onemocnéni.

PHESGO - uhradové podminky

Neoadjuvantni IéZba Uhrada z prostfedku verejného zdravotniho pojisténi

S e
CASNY v kombinaci s taxanovou chemoterapii
KARCINOM PRSU

Uhrada z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi

Adjuvantni Ié¢ba . . e
v kombinaci s taxanovou chemoterapii

POKROCILY 1 linie Uhrada z prostfedkt vefejného zdravotniho pojisténi
KARCINOM PRSU ’ v kombinaci s docetaxelem **

* Fixni komhinace pertuzumabu a trastuzumabu je hrazena:

1) v adjuvantni [éche, pokud je poddvana v kombinaci s taxanovou chemoterapii (v rmci adjuvantniho chemoterapeutického rezimu) u dospélych pacient s HER2-pozitivnim Gasnym karcinomem prsu s vysokym rizikem rekurence a s postizenymi
miznimi uzlinami. Jednd se pacienty dosud nelégené pro karcinom prsu predoperacini chemoterapif, ve stavu vykonnosti ECOG 0-1. Terapie je hrazena do rekurence onemocnéni & do vySerpani maxima 18 cykli podanych v pribéhu 1 roku nebo
nepfijatelné toxicity (cle toho, co nastane dfive).

2) v kombinaci s docetaxelem u dospélych pacientd s HER2-pozitivnim metastazujicim nebo lokalng rekurentnim neresekovatelnym karcinomem prsu, kieff dosud nebyl Iégeni anti-HER? Iéky nebo F-CAU-003-02R/31.8.2018 Strana 4 (celkem 42)
chemoterapif pro metastatické onemocnéni. ViSichni éent pacienti musf mit validnf laboratormi metodou v referencini laboratofi prokdzanou HER-2 pozitivitu - IHC 3+ nebo ISH+. Pacienti musf mit vikonnostni stav 0-1 dle ECOG, nesméji jevit klinické
Znamky svedicf o pritomnosti mozkovyich metastaz a zérover hodnota ejekéni frakce levé komory musf dosahovat alespor 50 %. Po ukonGeni podavani docetaxelu je terapie fixni kombinaci pertuzumabu a trastuzumabu hrazena do progrese onemocnani.
3) u dospalych pacientd s HER?2-pozitivnim, lokalng pokrotilym, inflamatornim nebo Gasnym karcinomem prsu s vysokym rizikem rekurence ve vkonnostnim stavu dle ECOG 0-1 v kombinaci s taxanovou chemoterapif v rdmei neoadjuvantniho

chemoterapeutického rezimu a ndsledné v rdmci adjuvantniho poddnf pro pacientky, které dosdhnou kempletni patologické odpovediv prsu a v uziindch. Terapie je hrazena do rekurence onemocnéni ¢i do vycerpdni maxima 18 cykld podanych v pribghu
1 roku nebo nepfijatelné toxicity (dle toho, co nastane dfive).

rHuPH20 - rekombinantni lidska hyaluroniddza; $C - subkutanni; P - pertuzumab; T - trastuzumab; FOG - fixni kombinace davky
REFERENGE: 1. Tan AR et al. The Lancet Oncology, 2021. 22(1): p. 85-97. 2. SPC Phesgo v aktudlnim znéni na www.sukl.cz. 3. SPC Perjeta v aktulnim znéni na www.sukl.cz.
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Schéma lécby u ¢asného karcinomu prsu

W ZACATEK Neoadjuvantni |é¢ba POKRACOVANI Adjuvantni lé&ba
3-6cyklU A 4 12 - 15 cykIG
CELKEM 18 cyklt do doby 1 roku
(9\‘0
| | OQ\ |
I 1 \Q‘ I 1
&
PHESGO PHESGO
chemoterapie
ZACATEK Adjuvantni lécba
A 4 18 cykld do 1 roku

PHESGO

chemoterapie

Vyhody neoadjuvantni terapie

£ UmoZiuje vyhodnoceni odpovédi na lIé¢bu™
i - Vyhodnoceni in vivo odpovédi na Ié¢bu, pCR je spojena se zlepsenim dlouhodobych vysledkt

« Poskytuje prilezitost k Gpravé adjuvantni Iécby v zavislosti na vysledku neoadjuvantni IéCby
(PCR nebo residualni onemocnéni)

/ Zlep3uje chirurgické moznosti IéEby ™

/ . Odpoveéd na lécbu vede ke zvySeni Sance na konzervativni chirurgickou [éCbu v prsu a uzlinach
—_——— — parcidlni chirurgicky vykon a moznost vyhnout se axilarni disekci

» MUze vést ke snizeni chirurgické morbidity

» Poskytuje €as pro planovani radikality vykonu a rekonstrukéni operace

Casna systémova lééba’

. Casna lééba mikrometastaz

pa &>

Poskytuje ¢as na genetické testovani

8BC - tasny karcinom prsu; pCR - kompletni patologickd odpoved.

REFERENGE: 1. Cain H, et al. Clin Oncol 2017. 2. Swain SM, et al. SABCS 2019 (Abstract P1-18-01 and poster presentation). 3. Loibl S, et al. SABCS 2019 (Abstract P5-06-02 and poster presentation).
4. Violders JH, et al. Breast Cancer Res Treat 2018; 5. Pernaut C, et al. Breast Care (Basel) 2018.
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Doba podani a nasledné sledovani
pacienta je vyrazné kratsi"”®

Nasycovaci davka (podéani/sledovani)

PERIETA" IV
a HERCEPTIN® IV
2,5 hod./ 7 hod.

PHESGO"”

8 min./ 30 min.

UdrZovaci davka (podani/sledovani)
PERJETA® IV

a HERCEPTIN® IV -

1-1,5 hod./ 2-2,5 hod.

PHESGO"

5 min./ 15 min.

P¥i pouziti PERJETA IV a HERCEPTIN SC (600mg):

« doba podani u nasycovaci davky 65 minut, doba sledovani az 90 minut — celkovy &as 155 minut,
« doba podani u udrzovaci davky az 65 minut, doba sledovani az 75 minut — celkovy &as 140 minut.’

* Doba poddvani/ sledovani se mimé liSf podle lokdlnich doporucent.

IV - intravendzni; SC - subkuténni
REFERENGE: 1. SPC Phesgo v aktualnim znéni na www.sukl.cz. 2. SPC Perjeta v aktudlnim znéni na www.sukl.cz. 3. SPC Herceptin v aktudlnim znéni na www.sukl.cz.
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FeDeriCa

je klinické hodnoceni faze Il posuzujici farmakokinetiku,
ucinnost a bezpecnost pripravku PHESGO ve srovnanisIVP +T

Rameno A
Pacienti s centralné (N=252) > ddAC q2w x4 —» -
potvrzenym Rozhodnuti Paclitaxel qw x12
operovatelnym nebo zkousejiciho
lokalné pokrogilym / Ly ACQ3Wx4 —p w Z
inflamatornim Docataxel q3w x4 9 <
L —» Pomér o o
HER2-pozitivnim 1'1 . w A
i : Phesgo' q3w x4 1|
karC{no’me,m pi=Y > ddAC q2w x4 — » O 7
(s primarnim nadorem hodnut Paclitaxel qw x12 PHESGP
>2 cm nebo pozitivnimi > IT(OZ 10 ,,nf"ht' — (q3\'N) -
miznimi uzlinami) zkousejicl ?_» o Phesgo' q3w x4 . *x42 tydny
o X
Stadium I[I-IlIC Rameno B aw Docataxel g3w x4
(n = 500) (n=248)
Stratifikacni faktory: Primarni cilovy parametr:
stav hormonalnich receptord; prokazat noninferioritu pertuzumabu
klinické stadium pfi prezentaci v pfipravku Phesgo mérenou jako sérovou
(stadium II-llIA nebo IB-IIIC); Cirougn (Minimalni koncentraci) pertuzumalbu
typ chemoterapie ve srovnani s IV pertuzumabem v 7 cyklu

(tj prfed davkou v cyklu 8)

Hlavni sekundarni cilové parametry:
prokazat noninferioritu trastuzumabu

v pfipravku Phesgo mérenou jako sérovou
Cirougn (Minimalni koncentraci) trastuzumabu
ve srovnani s IV trastuzumabem v cyklu 7,
Ucinnost (lokalné stanovenou celkovou
patologickou Uplnou odpoved, tpCR)

a bezpecnostni cilové parametry

“Nasycovaci davka IV P: 840 mg; udrZovaci davka: 420 mg kazdé 3 tydny. Nasycovaci dévka IV Tv pfipadé potfeby: 8 mg/kg; udrzovaci ddvka: 6 mg/kg IV kazdé 3 tydny.
"Nasycovact davka PHESGO: P 1 200 mg / H 600 mg v 15 ml; udriovaci davka: P 600 mg / H 600 mg v 10 ml kazdé 3 tjdny.

AC - doxorubicin + cyklofostamid; C,,,,, - sérovd miniméinf koncentrace pred dalsf davkou Iéiva; ddAG - doxorubicin + cyklofosfamid v ddvkové intenzivnim rezimu (dose-dense).
eBC - early breast cancer - casny karcinom prsu; DRFI - distant relapse-free interval - doba do vzdalend rekurence; EFS - event-free survival - preZiti bez prihody;

T - trastuzumab; IDFS - invasive disease-free survival - preZiti bez zndmek invazivniho onemocnént; IV - intravendzni; 0S - overall survival - celkové preziti;

P - pertuzumab; FK - farmakokinetika; qw - kazdy tyden; gxw - kazdych x tydni; SC - subkutanni; H - Herceptin; tpCR - total pathological complete response -

celkovd patologickd tpInd odpoved (ypT0/is ypNO);

Tan AR et al. The Lancet Oncology, 2021. 22(1): p. 85-97
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FeDeriCa: pripravek PHESGO prokazal noninferioritu
K i.v. pertuzumabu a trastuzumabu méreno jako C,,,,
v cyklu 7 (pred davkou cyklu 8)?!

Primarni cil: sérova C,,,, P Sekundarni cil: sérova C,,, H
Populace FK analyzy hodnocend podle protokolu™ Populace FK analyzy hodnocend podle protokolu™
GMR FDC vs. IV (30% C1) 1,22 (1,14, 1.31) GMR FDC vs. IV (0% C1) 1,33 (1,24, 143)
140 - | | | 140 |
S ] s 88,7 s 10 ! |
5% m- ' £% m 432 57,5
2E 81 G ’
2E a0 2% w4
% E 90 § g 20
0 04
WP+T PHESGO NP+T PHESGO
1=203 1= 206 1=203 1= 206

Dolni mez 90% Cl u GMR pro pertuzumab a pro GMR pro trastuzumab
presahla hranici noninferiority, ktera byla stanovena na 0,8.

Pfipravek PHESGO mél 470
e ] B (955 1 - B67:8.97)
témeér identickou ¢etnost | l |
. 1
tpCRjako IVP + T 100 n=150 n-148
80 - 59,5 59,7
& (95% C1 - 53.2: 65.6) (95% C1 - 53.3: 65.8)
& 60+
Cetnost tpCR odpovida Gdajam E 40 1
z predchozich klinickych hodnoceni < 904
pertuzumab-trastuzumab + chemoterapie 0
e . P e i
VEIE G RN 47 Rameno A: IV P + T Rameno B: PHESGO
n=252 n=248

“Tato populace zahmuje pacienty, ktef7 spinili predem stanovend kritéria v rdmei harmonogramu FK vySeteni,
Gl - confidence interval - interval spolehlivosti; G,,,,, ~ sérovd minimdlnf koncentrace pred dalsf ddvkou IéGiva; FOG - fixnf kombinace dévky; GMR - geometric mean ratio - pomér geometrickyeh pramér;
T - trastuzumab; IV - intravendzni; P - pertuzumab; FK - farmakokineticky; tpCR - total pathological complete response - celkov patologickd Gpind odpovéd (ypT0/is ypNO)

REFERENGE: 1. Tan AR et al. The Lancet Oncology, 2021. 22(1): p. 85-97. 2. Schneeweiss A, et al. Ann Oncol 2013; 24:2278-2284. 3. Loibl S, et al. Ann Oncol 2017; 28:497-504.
4. Hurvitz SA, et al. Lancet Oncol 2018; 19:115-126. 5. Swain SM, et al. Ann Oncol 2018; 29:646-653.
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Bezpecnostni profil PHESGO byl srovnatelny
s bezpecnostnim profilem intravenozné
podavanych pfipravku P + T

y o PHESGO
o,

Jakakoli nezadouci pfihoda * 251 (99,0) 248 (100)
Nezadouci pfihody stupné =3’ 133 (52,8) 121 (48,8)
Zavazna nezadouci pfihoda ! 45 (17,9) 40 (16,1)
Umrti 2 1(0,4) 1(0,4)"

Nezadouci pfihoda vedouci k ukonceni

. . 7 (8,2 6 (2,4
cilené anti-HER2 terapie (82) (24)

Shrnuti vysledku klinického hodnoceni FeDeriCa

Farmakokinetika

- Klinické hodnoceni FeDeriCa splnilo svij primarni cilovy parametr: prokazalo noninferioritu pertuzumabu
mérfenou jako sérovou C,,,., (minimalni koncentraci) pertuzumabu u pfipravku PHESGO ve srovnani
s intravenéznim pertuzumabem v cyklu 7 (tj. pfed davkou v cyklu 8), GMR: 1,22 (90% ClI = 1,14, 1,31)’

« Sekundarni cilovy parametr pro FK byl splnén: prokazal noninferioritu trastuzumabu méfenou jako sérovou
Cirougn (MinimMalni koncentraci) trastuzumabu u pfipravku PHESGO ve srovnani s IV trastuzumabem v cyklu 7,
GMR: 1,33 (90% CI = 1,24, 1,43)

U&innost (sekundarni cilovy parametr)

+ Cetnost tpCR pripravku PHESGO (59,7 %) byla témé&r identicka s éetnosti tpCR u IV P + T (59,5 %)’
a odpovidala Udajdm z pfedchozich klinickych hodnoceni kombinace P + H + chemoterapie®”®

Bezpecnost (sekundarni cilovy parametr)

* Bezpeénostni profil pfipravku PHESGO byl srovnatelny s IV P + T' a odpovidal pfedchozim klinickym
hodnocenim kombinace P + T + chemoterapie; nebyly zaznamenany zadné dosud nepopsané
bezpecnostni problémy **°
— Celkovy vyskyt SAE, AE stupné =3 a AESI byl v ramenech vyvazeny?

-V ramenech nebyl zaznamenan zadny vyznamny rozdil v kardiotoxicité!

* V souhrnu pfipravek PHESGO umoznuje rychlejsi (podani subkutadnnich injekci trva pfiblizné 5-8 minut
ve srovnani s 30-60 minutami u intravendznich infuzi pertuzumabu a 30-90 minutami u intravendznich
infuzi trastuzumabu) a méné invazivni metodu podani pertuzumabu v kombinaci s trastuzumabem
u pacientd s HER2-pozitivhim karcinomem prsu®’

*(imrti nesouviselo s ant-HER? terapii. Za pficinu byla oznatiena urosespse. 'Za priginu imrti byl oznatien akutni infarkt myokardu, k némuz doslo po cyklu 2; tudiz nastal pred zahjenim anti-HER? terapie pripravkem PT FOC SC.
AE - adverse event - neZadouct piihoda; AESI - adverse event of special interest - nezadouct pfihoda zviastniho zajmu; G,,,,, - sérovd minimainf koncentrace pred dalSi davkou Iétiva; GMR - geometric mean ratio - pom@r geometrickjch
primérd; T - trastuzumab; IV - intravendzni; P - pertuzumab; FK - farmakokineticky; SAE - serious adverse event - zdvazndnezadoucipfihoda; tpCR - total pathological complete response - celkova patologickd ipind odpoved (ypT0/isypNO)

REFERENGE: 1. Tan AR et al. The Lancet Oncology, 2021. 22(1): p. 85-97; 2. Schneeweiss A, et al. Ann Oncol 2013; 24:2278-2284; 3. Swain SM, et al. Ann Oncol 2018; 29:646-653;
4. Loibl S, etal. Ann Oncol 2017; 28:497-504; 5. Hurvitz SA, et al. Lancet Oncol 2018; 19:115-126; 6. Gianni L, et al. Lancet Oncol 2012; 13:25-32; 7. SPC Phesgo v aktualnim znéni na www.sukl.cz.
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PHranceSCa

je oteviené, randomizované klinické hodnoceni faze Il
se zkfizenym usporadanim (crossover) posuzujici preferenci
pacientu uzivat PHESGO ve srovnanisIVP + T

Obdobi Iécby se zkfizenym Pokracovaci
usporadanim obdobi Ié¢by
PHESGO" |
—» | —
HER2-pozitivni eBC; *3 cykly | —
dokonéena | | ~<z,;
. - | |
n’evoadJuvantnl _y Pomér ! L, L, 8
[éCba P+ H + 11 ! ! 8
chemo + operace ! I d
n =160* L, PHESGO'| L,
x3 cykly |
I
I I
DI1C3 Di1Ce
TASQ TASQ, PPQ
Stratifika¢ni faktory: Primarni cil:
Rezim neoadjuvantni chemoterapie (NACT) preference pacientd uZzivat pfipravek PHESGO

Odpovéd na neoadjuvantni Iécbu
(PCR vs. non-pCR)
Stav hormonalnich receptord

Hlavni sekundarni cile: spokojenost pacient(;
rozhodnuti pacientd o vybéru pfipravku pro
pokracovaci obdobi; HRQolL, nazor Iékare

na ¢as/zdroje, bezpeénost a snasenlivost
(v€etné bezpecnosti pfechodu ze subkutanniho
pfipravku na intravendzni a naopak), ucinnost

ViSichni pacienti byly Zeny; median vku byl 49 let.

“Nasycovaci davka IV P v pfipads potfeby: 840 mg; udrzovaci davka: 420 mg kazdé 3 tydny. Nasycovaci dévka IV H v pfipads potfeby: 8 mg/kg; udrovaci dévka: 6 mg/kg IV kazdé 3 tydny.

'Nasycovaci davka PT FDC SC v pripadé potfeby: P 1 200 mg / H 600 mg v 15 ml; udriovaci dévka: P 600 mg / H 600 mg v 10 ml kazdé 3 tjdny.

Nasycovaci davka byla nutnd pouze u pacientek, u nichZ uplynulo na zagatku klinického hodnoceni [6 tydni od posledni neoadjuvantni davky IV P+ H nebo u nichZ uplynulo [6 tydni od posledni ddvky hodnocené 168by v klinickém
hodnoceni. U ndslednych podani piipravku nebo v pripadech, kdy odstup od posledni davky byl <6 tjdn, byly aplikovany udrzovaci davky.

‘Cilovy pocet zafazenych pacientl: 140; skuteGny pocet zafazenych pacientd: 160.

8BC - early breast cancer - Gasny karcinom prsu; chemo - chemoterapie; T - trastuzumab; HR - hormondlni receptor; HRQoL - health-related quality of life - hodnoceni kvality Zivota spojené se zdravim; IV - intravendzni;

NAGT - neoadjuvantni chemoterapie; P - pertuzumab; pCR - pathological complete response - patologickd tpind odpovéd’ PPQ - Patient Preference Questionnaire - dotaznik na preference pacient(; $G - subkutannf;

TASQ - Therapy Administration Satisfaction Questionnaire - dotaznik na spokojenost pacientil se zptisobem podavani Iégivého pripravku; H - Herceptin

REFERENGE: 0'Shaughnessy J, et al. European Journal of Cancer 152 (2021) 223-232.
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Primarni analyza klinického
hodnoceni PHranceSCa

Preference pacientt

I 85%
- 85 % pacientl (136/160; 95%Cl: 78,8-90,2)
preferovalo subkutanni podani
pfipravku PHESGO oproti 13,8 % (22/160)
pacientd, ktefi upfednostriovali
intravenézni podani P + T. *

. Vétsina pacientl (87 %)

si k dokonceni terapie 14 %
vybrala PHESGO. *
PHESGO (n=136/160)

% IVP+T(n=22/160)
(]
1 @ Bez preference (1=2/160)

1

« Hlavni divody preference PHESGO:

© (N % @
42% 26% 16 N 4%

Kratsi doba Pocit vétsiho Pocit mensiho Nizsi mira Jiny ddvod
stravena pohodli emociondlniho bolesti v misté
na klinice pfi podavani stresu vpichu

Spokojenost pacientl

* Vysledky dotazniku TASQ potvrdily preference pacientU: o/
se zpUsobem podani pfipravku PHESGO bylo 93 % pacientt 9 5 O

"velmi spokojeno" nebo "spokojeno".!

Bezpecnost

Pripravek PHESGO byl obecné dobre snasen a jeho bezpecnostni profil
odpovidal profilu IVH + T."*

Nebyly zjistény Zadné dosud nepopsané problémy s bezpecnosti a to ani v souvislosti
s pfechodem z intravenézniho podani na subkutanni a naopak. !

CCOD pro primarmi analyzu - 24. tnora 2020

(COD - clinical cut-off date - datum uzavieni klinickych dat; CI - confidence interval - interval spolehlivosti; T - trastuzumab; IV - intravendzni; P - pertuzumab; TASQ - Therapy Administration
Satisfaction Questionnaire - dotaznik na spokojenost pacientii se zplisobem podévani égivého pFipravku; PPQ - Patient Preference Questionnaire - dotaznik na preference pacient;

REFERENGE: 1. 0"Shaughnessy J, et al. Eurapean Journal of Cancer 152 (2021) 223-232; 2. von Minckwitz G, et al. N Engl J Med 2017;377:122-131; 3. Baselga J, et al. N Engl J Med 2012;366:109-119.
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Doporucené davkovani’

Nasycovaci davka Udrzovaci davka

(nezavisle na télesné hmotnosti) (nezavisle na télesné hmotnosti)

Pertuzumab

Trastuzumab

~ 8 minut \% Priblizna delka ~ 5 minut
S subkutanni injekce

©
~ 30 minut Q Délka sledovani®” ~ 15 minut

0—0
rrr
rrr

Udrzovaci davka
kazdé 3 tydny

* U pacienti je tFeba sledovat vyskyt reakci souvisejicich s injekci a hypersenzitivnich reakc.
" Sledovani ma zait po podani pripravku PHESGO a skonit pred podanim jakekoliv ndsledné chemoterapie.

REFERENGE: 1. SPC Phesgo v aktudlnim znéni na www.sukl.cz.
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ZpUsob podani’

* Pripravek PHESGO se podéava pouze subkutanni
injekci. Pripravek PHESGO neni urcen
k intravenéznimu podani.

* Misto vpichu je tfeba volit stfidavé pouze
na levém a na pravém stehnu.

* Nové injekce je tfeba aplikovat nejméné 2,5 cm
od mista pfedchozi injekce na zdravé kazi
a je tfeba se vyhnout mistdm se zarudlou,
zhmozdénou, citlivou nebo zatvrdlou kGzi.

+ Davku nelze délit do dvou injek¢nich stfikacek
ani do dvou mist podani.

* Béhem léCby pfipravkem PHESGO

se doporuuje pi aplikaci jinych I&&ivych @ @
pfipravkd k subkutannimu podani volit

jind mista vpichu.

REFERENGE: 1. SPC Phesgo v aktulnim znéni na www.sukl.cz.



PHESGO® N\ ¥y

PERTUZUMAB-TRASTUZUMAB

Jak by PHESGO mohlo zménit
lécbu HER2+ karcinomu prsu?

Srovnatelna ucinnost a bezpecnost jako u kombinace Perjeta a Herceptin 1

« Efektivni lécba v minutach, ne hodinach !

« Vyrazné zkracena doba podani (5-8 min) !

©® @

- Vyrazné kratsi doba sledovani pacienta (15-20 min) !

.\_@ - Kratsi Cas na pfipravu v porovnani s pfipravou infuze 1
\=|\ + Uvolnéni kapacity sester pro |éCeni vice pacientC !

- Cas straveny pacientem na stacionari by se mohl snizit az 0 90 %
a prispéje k efektivnéjsimu vyuziti centra ®

- Fixni kombinace dvou protilatek v jedné injekci *

- Efektivnéjsi uchovavani Iékd a nizsi potfeba skladovacich kapacit *

- Lék pripraveny k okamzitému pouziti, bez nutnosti pripravy infuze *

+ Jedna davka pro vsechny vahové kategorie !

X

Snizené plytvani léky 1

Jak by mohli pacienti profitovat
z lécby pripravkem PHESGO?

. .O « Snizeni rizika potencialni nakazy pacienta v koronaviroveé
- pandemii kratsi dobou stravenou na stacionari 2

@ - Pacienty preferovany zpusob podani pro jeho rychlost a pohodli 2

REFERENGE: 1. SPC Phesgo v aktudinim znéni na www.sukl.cz. 2. 0 Shaughnessy J, et l. European Journal of Cancer 152 (2021) 223-232.



vlkrénené informace o pripravku  Phesgo 1200mg/ 600 mg injekeni roztok. Registracni Gislo: EU/1/20/1497/001. Phesgo 800 mg/600 mg injekeni roztok. Registracni cislo:

EU/1/20/1497/002. Uginnd latka: pertuzumabum a trastuzumabum. DrZitel registraniho rozhodnuti; Roche Registration GmbH, Grenzach-Wyhlen, Némecko. Indikace: Casny karcinom
prsu: Pripravek Phesgo je indikovan k pouZitivkombinaci s chemoterapif: k neoadjuvantniI6ghé dospélych pacientd s HER2-pozitivnim, lokalng pokrogilym, inflamatornim nebo Gasnym karcinomem
prsu s vysokym rizikem rekurence; k adjuvantnilécbé dospélych pacientii s HER2-pozitivnim Easnym karcinomem prsu s vysokym rizikem rekurence. Metastazujici karcinom prsu; Pripravek Phesgo
je indikovan k pouZiti v kombinaci s docetaxelem u dospélych pacientd s HER2-pozitivnim metastazujicim nebo lokaing rekurentnim neresekovatelnym karcinomem prsu, ktef dosud nebyli [éeni
anti-HER? Iéky nebo chemoterapif pro metastazujici onemocnént. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 16civé Iétky nebo na kteroukoli pomocnou latku. Upozornéni; Aby se zlepsila sledovatelnost
biologickych I6ivych pFipravkl, md se prehledn zaznamenat ndzev poddvaného pripravku a cislo SarZe. Pacienti lé6eni v soutasnosti intravendznim pertuzumabem a trastuzumabem mohou byt
prevedeni na pripravek PHESGO (a naopak). PFi pouZit 1éGivich pFipravki blokujicich aktivitu HER2, véetng pertuzumabu a trastuzumabu, byl hlaSen pokles ejekéni frakce levé srdeéni komory
(LVEF). Pacienti po pfedchozi 166hé antracykliny nebo po predchozi radioterapii hrudniku mohou mit zvySené riziko poklesu LVEF. Pripravek Phesgo nebyl studovan u pacientd s hodnotou LVEF
<55 % (tasny karcinom prsu) nebo <50% (metastazujici karcinom prsu) pred [6cbou, s anamnézou méstnavého srdecniho selhdni; s poruchami, které mohou negativng ovlivnit Ginnost levé
srdecni komory, jako jsou nekompenzovand hypertenze, neddvny infarkt myokardu, t87ka srdetni arytmie vyZadujici I6Ebu nebo predchozi kumulativni expozice antracyklindm odpovidajict
>360 mg/m’ doxorubicinu nebo jeho ekvivalentu; d4le nebyl studovan u pacientd s poklesem ejekéni frakce levé srdeéni komory na <50 % bihem predchozi adjuvantni Iégby trastuzumabem.
LVEF md byt kontrolovana pfed zahdjenim I6by pfipravkem Phesgo a v pravidelnych intervalech bghem I6chy. PFi poklesu LVEF md byt postupovano dle doporuceni v Souhrnu ddajdi o pripravku,
Podéni pFipravku Phesgo bylo spojeno s reakcemi souvisejicimi s injekcf definovanymi jako jakdkoliv systémovd reakce s priznaky, mezikteré patfi horecka, tfesavka, zimnice a bolest hlavy. PFiléche
pertuzumabem v kombinaci s trastuzumabem a chemoterapif byly zjiStény i t&Zké hypersenzitivni reakce vietnd anafylaxe a fatélnich pfihod. Je tfeba mit k okamzité dispozici pripravky k I6Che
takovychreakcfavybaveni pro akutni peci. Pacienti léGent pfipravkem Phesgo vkombinaci s taxanem maji zvySené riziko febrilni neutropenie. Pfipravek Phesgo miize vyvolat tEZky prajem. Pri uzivani
trastuzumabu po uvedeni na trh byly hldseny tézké plicni pfihody, déle byly hiaseny pfipady intersticidlniho plicniho onemocnéni. Klinicky vjznamné interakee: Nebyly provedeny Zadné formélni
studie Ikovych interakci. V predchozich studiich s intravendznim poddnim obou GGinnych Idtek nebyly ziStény Zadné zndmky jakekoli farmakokinetické interakce mezi pertuzumabem

Phesgo nebo intravendznim pertuzumabem v kombinaci s trastuzumabem a chemoterapif byly alopecie, prijem, nauzea, anémie, astenie abolest kloubd; ddle nejéastéjsimi zvaznymi nezddoucimi
prihodami (=1 %) byly febrilni neutropenie, srdecni selhdni, pyrexie, neutropenie, neutropenickd sepse, pokles poctu neutrofild a pneumnonie. Davkovani a zpiisob poddni: Pripravek Phesgo se
poddva pouze subkutanni injekci. Misto vpichu je tfeba volit stfidavé pouze na levém a na pravém stehnu. Doporutend nasycovaci davka je 1 200 mg pertuzumabu,/600 mg trastuzumabu
aplikovana po dobu 8 min s naslednym sledovanim po dobu 30 min ndsledovand udrZovaci davkou (kazdé 3 tydny) 600 mg pertuzumabu,/ 600 mg trastuzumabu aplikovanou po dobu b minut
asnaslednym sledovanim po dobu 15 minut. PFi poddvénf pacientiim [66enym taxanem ma byt pfipravek Phesgo podan pfed taxanem. Pfi poddvani pacient(m é6enym rezimy s antracykliny ma byt
pipravek Phesgo podan az po dokongent celého rezimu s antracyklinem. Metastazujics karcinom prsu. Piipravek Phesgo ma byt poddvan v kombinaci s docetaxelem. Lécha pripravkem Phesgo
miiZe pokratovat do progrese nemaci nebo do nepFijatelné toxicity i po ukongent étby docetaxelem. sy karcinom prsu: Prineoadjuvantni 16bi ma byt pripravek Phesgo poddvn ve trech a
Sesti cyklechv kombinaci s chemoterapif; pfi adjuvantni [6b& md byt pFipravek Phesgo poddvan po dobu celkem jednoho roku (a7 18 cykli nebo do rekurence onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity
podletoho, co nastane dive) jako soutdst kompletniho rezimué6by Gasného karcinomu prsu bez ohledu na termin operace. Souastiléchy md byt standardni chemoterapie obsahujici antracykliny
a/nebo taxany. L étba pFipravkem Phesgo ma byt zahdjenav den 1 prvniho cyklu s taxanem a v poddvani se mé pokracovat i v pfipadg ukonGeni chemoterapie. PFi pfevedenizintravendzni aplikace
pertuzumabu a trastuzumabu na pripravek Phesgo je tfeba postupovat dle doporuteniv Souhrnu Gdajti o pripravku. Dostupnd haleni pripravku; Phesgo 1 200 mg/600 mg - jedna injekéni lahvicka
obsahuje pertuzumabum 1 200 mg a trastuzumabum 600 mg v 15 ml roztoku. Phesgo 600 mg/600 mg injekéniroztok-jednainjekénilahvitka obsahuje pertuzumabum 600 mg atrastuzumabum
600 mgv 10 ml roztoku. Podminky uchovavéni; Pripravek je nutné uchovvat v chladnicce (2 °C-8 °C), chrénit pred mrazem a svtlem. LEGivy pripravek natazeny z injekini lahvicky do injekéni
stfikacky je fyzikdln a chemicky stabilnf po dobu 28 dni pfi teploté od 2 °C do 8 °C v temnu a po dobu 24 hodin pfi okolni teploté (maximdlng 30 °C) v rozptyleném dennim svétle.
Z mikrobiologického hlediska m4 byt pripravek Phesgo pouZit okamZits, protoZe nechsahuje Zadnou antimikrobidini konzervacni latku. Nenili pouZit okamits, doba a podminky uchovdvan
pripravku po otevfeni pred pouZitim jsou v odpovédnosti uZivatele a normalng by dobaneméla byt delsi neZ 24 hodin piteplots od 2 °Cdo 8 °C, pokud pFiprava injekénistikatky a natazeni pfipravku
do injekenf stfikacky neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek. Datum registrace: 21.12.2020 Datum posledni dpravy textu Zkracené informace
o pripravku: 21.02.202.3 Aktuélni verze Souhrnu tdajii o pripravku je dostupna na https.//www.sukl.cz \ljde] 1gtivého pripravku je vazdn na |ékafsky predpis. Lécivy
pripravek ma k 1. 4. 2023 stanovenou dhradu z prostredki verejného zdravotniho pojisténi v indikacich HER2-pozitivniho metastazujiciho karcinomu prsu a neoadjuvantni a adjuvantni [8ghy
HER?- pozitivniho Sasného karcinomu prsu. Dal3f informace naleznete na www.sukl.cz. Varovani pro t8hotné a potencidlng tEhotné Zeny: Zeny ve fertilnim véku maji bishem Iégby pFipravkem
Phesgo a 7 mésicii po posledni ddvee pouzivat iginnou antikoncepci. Pouzivani pripravku Phesgo se nedoporutuje behem téhotenstvi, pokud moZny pfinos pro matku neprevysi mozné riziko pro
plod. Pacientky, které ot8hotnf, je treba pougit o mozZnosti poskozeni plodu. V pipade I6Eby tEhotné pacientky piipravkem Phesgo nebo otéhotnéni pacientky behem 6cby pFipravkem Phesgo nebo
do 7 mésicti od posledni davky pripravku Phesgo je Zddouct, aby pacientku peclivé sledoval multidisciplindrni tym. JestliZe byl pfipravek Phesgo uzivdn behem téhotenstvi nebo pacientka behem
|6Eby nebo 7 mésicl od posledni ddvky otéhotnéla, je nutné bezprostredng ohldsit expozicina Roche linku +420 602 298 181, Budou poZadovany dalSiinformace v souvislosti s expozici pFipravku
Phesgo béhem tEhotenstvi a dale v prvnim roce Zivota kojence. To umozni spolecnosti Roche Iépe porozumét bezpecnostnimu profilu pripravku Phesgo a poskytovat nélezité informace
zdravotnickym orgdndm, poskytovateliim zdravotnické péce a pacientiim. DalSi informace o pripravku ziskdte z platného Souhrnu tidajti o pFipravku Phesgo nebo na adrese: Roche s.r.0., Futurama
Business Park Bld F, Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8, telefon 220 382 111, Podrobné informace o tomto pFipravku jsou uverejnény na webovych strankach Evropské [ékové agentury (EMA)
http: / / www.ema.europa.eu/.

W Tento IgEivj pripravek podléhd dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskdni novjch informaci o bezpegnosti. Ziddme zdravotnické pracovniky,
aby hldsili jakakoli podezfeni na nezadouci ticinky na www.sukl.cz/nahlasitnezadouci-ucinek. DalSi informace o pfipravku ziskéte z platného Souhrnu ddaji
0 pripravku Phesgo, nebo na adrese: Roche s.r.o., Futurama Business Park Bld F, Sokolovskd 685/136f, 186 00 Praha 8, telefon 220 382 111,
Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uverejngny na webovych strankach Evropské Iékove agentury (EMA) http:/ /www.ema.europa.eu/.



Zkracena informace o pfipravku PERJETA®

Tkrdcend informace o pripravku * Perjeta 420 mg koncentrat pro infuzni roztok. Uginnd Iétka: pertuzumabum. Drfitel registragniho rozhodnuti: Roche Registration GmbH, Grenzach-Wyhlen,
Némecko. Registraéni éislo: EU/1/13/813/001, Indikace; Pipravek Perjeta je indikovén k pouziti v kombinaci s trastuzumabem a chemoterapif: © k neoadjuvantni lébé dospélyich pacienti
s HER2-pozitivnim, lokdlng pokrogilym, inflamatornim nebo Easnym karcinomem prsu s vysokym rizikem rekurence © k adjuvantni I66b& dospéljch pacientd s HER?-pozitivnim asnym
karcinomem prsu s vysokym rizikem rekurence. Pfipravek PERJETA je indikovan k pouZitiv kombinaci s trastuzumabem a docetaxelem u dospélych pacientii s HER2-pozitivnim metastazujicim nebo
|okalné rekurentnim neresekovatelnym karcinomem prsu, ktefi dosud nebyli I6Geni anti-HER?2 Iéky nebo chemoterapii pro metastazujici onemocnéni. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léGivou
[4tku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Upozorngni: Aby se zlepSila sledovatelnost biologickyich Iégivych pFipravk( mé se prehledng zaznamenat ndzev poddvanho pfipravku a éislo Sarze. Pri
pouZit [6Zivych pripravki blokujfcich aktivitu HER2, vEetng pFipravku PERJETA, byl hidSen pokles ejekéni frakce levé srdecni komory. Incidence symptomatické systolicke dysfunkce levé komory
srdetni byla vySST u pacientd I6Genych pripravkem Perjeta v kombinaci s trastuzumabem a chemoterapif ve srovnani s trastuzumabem a chemoterapif. Pripravek PERJETA nebyl hodnocen
u pacientd s hodnotou ejekéni frakce levé srdecni komory <50 % pred [échou, s anamnézou méstnavého srdecniho selhdni, s poklesem ejekéni frakce levé srdecni komory na <50 % béhem
predchozi adjuvantni léthy trastuzumabem nebo u pacienti se stavy, které mohou negativné ovlivnit §innost levé srdegni komory, nebo predchozi kumulativni expazice antracyklinu >360 mg/m’
doxorubicinu nebo jeho ekvivalentu, Pred pouZitim pFipravku PERJETA s antracykliny mé byt peclivé zvaZeno a vyhodnoceno kardidini riziko v zavislosti na potfebé Iéchy individudiniho pacienta. Na
z4kladé farmakologickych Ggink( anti-HER? pFipravk( a antracyklinii Ize otekavat zvySené riziko kardiotoxicity pfi soub&Zném uZivani pfipravku Perjeta a antracyklind nez pfi nasledném uzivani.
U pipravku Perjeta byla pozorovdna zdvaznd hypersenzitivita, vietng anafylaxe a pfihod konGic amrtim. PFi podani pertuzumabu se doporutuje peclivé sledovani pacienta béhem poddvani a po
dobu 60 minut po prvniinfuzi a bhem podavéni a podobu 30-60 minut po dalsich infuzich. Klinicky vjznamné interakce: Nebyly zjistény zadné znamky jakékoli farmakokinetické interakce mezi

a zpiisob podéni: Doporucend tvodni ddvka pertuzumabu je 840 mg podand v intravendzni infuzi trvajici 60 minut ndsledovand kazdé 3 tjdny udrzovaci davkou 420 mg podévanou po dobu 30 az
60 minut. Pfi poddvani s pertuzumabem je doporuceno dodrZovat tFitydenni rezim pro trastuzumab, kterj mize byt podan bud jako: e intravendzniinfuze s Gvodni ddvkou trastuzumabu 8 mg/kg
télesné hmotnosti ndsledovanou udrZovaci ddvkou 6 mg/kg télesné hmotnosti kazdé 3 tydny, nebo jako subkutdnniinjekce trastuzumabu ve fixni davce (600 mg) kazdé tfi tydny bez ohledu na
télesnou hmotnost pacienta. Podrobné informace o dévkovanf pFipravku docetaxel najdete v SPC. Pripravek Perjeta a trastuzumab maji byt poddvany postupné a nesmi se misit ve stejném infuznim
vaku. Pripravek Perjetaatrastuzumab Ize poddvatv libovolném poFadi. Pokud je pacient Iéen docetaxelem, mé byt podan po pertuzumabu atrastuzumabu. Po kaZdg infuzi pFipravku PERJETA apFed
zahdjenim dalif infuze trastuzumabu nebo docetaxelu se doporuguje obdobi 30 aZ 60 minut sledovant. Pfi neoadjuvantni I66b& md byt pripravek Perjeta podavan ve tfech aZ Sesti cyklech
v kombinaci s trastuzumabem a chemoterapif jako sougast kompletniho Ié6ebného rezimu Easného karcinomu prsu, pfi adjuvantni I68b& ma byt pfipravek Perjeta poddvan v kombinaci
s trastuzumabem po dobu celkem jednoho roku, pfi metastaujicim karcinomu prsu maji byt pacienti I6Geni pfipravkem PERJETA do progrese nemoci nebo do nepfijatelné toxicity. Dalf podrobné
informace o ddvkovani a délce Iéchy pripravku Perjeta najdete v SPC. Dostupné baleni pripravku; PERJETA 420 mg koncentrat pro infuzni roztok. Jedna injekénf lahvicka se 14 ml koncentrétu
obsahuje pertuzumabum 420 mg o koncentraci 30 mg/ml. Podminky uchovavani: Uchovévejte v chladnicce (2 °C -8 °C). Chraiite pred mrazem. Uchovavejte injekénilahvicku v krabicce, aby byl
pipravek chranén pfed svétlem. Nafed@ny roztok: 7 mikrobiologického hlediska ma byt pFipravek pouZit okamZité po nafedéni. Nenf-li pouZit okamzité, doba a podminky uchovavani pfipravku po
otevFeni pred pouZitim jsou v odpovédnosti uZivatele a normdlng by doba neméla byt deli nez 24 hodin pfi 2 °C az 8 °C, pokud fedéni neprobghlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podminek. Vice informaci k uchovavani nafedgného roztoku naleznete v SPC pFipravku. Datum posledni revize textu: 9. 12. 2021 Vydej Ié€ivého pripravku je vazén na Iékarsky predpis. LéGivy
pripravek je hrazen z prostiedkil verejného zdravotniho pojiSténi v indikacich HER2-pozitivniho metastazujiciho karcinomu prsu a adjuvantni [6Ehy HER2- pozitivniho karcinomu prsu, v indikaci
neoadjuvantni [6by HER2-pozitivniho karcinomu prsu ihrada nebyla dosud stanovena. DalSiinformace naleznete nawww.sukl.cz.

Varovani pro téhotné a potenciding t€hotné Zeny o Pouzivani pFipravku PERJETA je tfeba se vyhnout béhem téhotenstvi, pokud by potencilni benefit pro matku nepfevazil potencialni riziko pro
plod. Neexistuji Zadné studie tykajici se pripravku PERJETA u t8hotnjch Zen albezpecné uZivani pripravku PERJETA béhem tehotenstvi allaktace nebylo prokazano. © Pred zahdjenim uzivani
pFipravku PERJETA ovéite, zda neni Zena téhotnd. Zeny s moZnosti otéhotnéni by mély uZivat iginnou antikoncepci pfi 16Ebé pFipravkem PERJETA nebo po dobu 6 mésici od poslednr davky.
o Pacientky, které otBhotnély behem [6by pripravkem PERJETA nebo do 6mésica od posledni dévky, je nutné peclivé monitorovat pro oligohydramnion. © Jestlize byl pripravek PERJETA uZivan
héhem téhatenstvi nebo pacientka bshem I&tby nebo 6 mésict od posledni dévky otéhotnéla, je nutné bezprostfedné ohldsit expozici na Roche linku +420 602 298 181. e Budou poZadovany
dalsfinformace v souvislosti s expozici pFipravku PERJETA bghem téhotenstvi a ddle v prvnim roce Zivota kojence. To umozni spolecnosti Roche/ Genentech Iépe porozumét bezpecnostnimu profilu
pripravku PERJETA a poskytovat néleZité informace zdravotnickym organiim, poskytovateldim zdravotnické péce a pacientim.

Dalsi informace o pripravku ziskate z platného Souhmu Gdajii o pripravku PERJETA nebo na adrese: Roche s.r.0., Futurama Business Park Bld F, Sokolovska 685/ 1361, 186 00 Praha 8, telefon
220382 111.Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uverejnény nawebovych strankdch Evropské I6kove agentury (EMA) http:/ /www.ema.europa.eu/.




Zkracena informace o pfipravku HERCEPTIN®

LiKladni informace o pripraveich: HERCEPTIN® 150 mg. Registracni Gislo; EU/1/00/145/001. HERGEPTIN® 600 mg/ 5 ml injekni roztok. Registracini gislo: EU/1/00/145/002. Usinna létka:
trastuzumabum. DrZitel registraéniho rozhodnuti: Roche Registration GmbH, Grenzach-Wyhlen, Némecko. Indikace: Lécha metastazuiiciho karcinomu prsu u pacientek, jejich7 nadory ve zvysené
mite exprimuii HER?2 (human epidermal receptor 2): a) v monoterapii u pacientek, kteff byli pro své metastazujici nddorové onemocnéni jiz Iéeni nejméné 2 chemoterapeutickymi rezimy;
b) v kombinaci s paklitaxelem k 166bé pacientek, ktefi nedostavali predchozi chemoterapii k 166b& metastatického nadorového onemocnéni a pro néZ I6Eha antracyklinem neni vhodnd;
¢) v kombinaci s docetaxelem k I6thé pacientek, kiefi nedostdvali predchozi chemoterapii k I68b& metastatického nddorového onemocnéni; d) v kombinaci s inhibitorem aromatazy k I6Ehe
postmenopauzalnich pacientek s metastatickym karcinomem prsu s pozitivitou hormondinich receptord, dosud nelégenych trastuzumabem. Létha pacientek s HER2 pozitivnim Gasnym
karcinomem prsu; a) po chirurgickém zakroku, chemoterapii (neoadjuvantni nebo adjuvantni) a radioterapii (pokud je to relevantni); b) po adjuvantni chemoterapii s doxorubicinem
a cyklofosfamidem v kombinaci s paklitaxelem nebo docetaxelem; ¢) v kombinaci s adjuvantni chemoterapif obsahujici docetaxel a karboplatinu; d) v kombinaci s neoadjuvantni chemoterapif
s ndslednym poddnim pripravku Herceptin v adjuvantnil€cbe pfi lokélng pokrogilém onemocnéni nebo nddoru > 2 cm v priméru. Herceptin (jen Herceptin 150 mg) v kombinaci s kapecitabinem
nebo 5-fluorouracilem a cisplatinou j indikovan k 166n& nemocnych s HER2-pozitivnim metastazujicim adenokarcinomem Zaludku nebo gastro-esofagediniho spojeni, ktef dosud nebyli l6geni pro
metastazujici onemocnéni. Kontraindikace: Pacienti se zndmou precitlivélosti na trastuzumab, mysi proteiny nebo na nékterou z pomocnych ltek. Pacienti, ktefi z dvodu komplikaci spojenych
s pokrogilym onkologickym onemocnanim trpi klidovou dusnosti nebo vyzaduji podpirnou kyslikovou terapii. Upozorngni: Stanoveni HER2 musi byt provedeno ve specializovang laboratofi pi
zajisténi dostatecné validace testovacich postupd. UZiti samotného Herceptinu je spojeno s urgitym rizikem kardiotoxicity, soucasné podavani pfipravku v kombinaci § antracykliny toto riziko
2vySuje. U nemocnych, kterym byly antracykliny poddvany v minulosti, je riziko kardiotoxicity nizsi neZ pfi soucasném poddvani. Bezpetnost pokracovani I6Eby nebo opétovného zahéjeni 1€chy
pfipravkem u pacientd s projevy kardiotoxicity nebyla prospektivng hodnocena. Nicméné u vétSiny pacientd, u kterych doSlo v pilotnich studifch s pFipravkem k rozvoji srdeéniho selhani, se klinicky
stav zlepsil po poddni standardnf I6Eby. U vétSiny pacientil se srdeGnimi pfiznaky a prokdzanym prospéchem z I6Ehy se pokratovalo v tydenni terapii pFipravkem Herceptin bez dalsich klinickych
srdecnich prihod. Klinicky vjznamné interakce: Nebyly provedeny Zadné formaini studie Iékovych interakei. V Klinickych studiich nebyly pozorovany klinicky vjznamné interakce mezi pripravkem
Herceptin a soub&zné podavanymi Iéky. Hlavni neZadouci inky: k nejzavazngjsim a/nebo nejcastéjsim dosud hlaSenym nezadoucim Géinkim pfi podéni pfipravku Herceptin (intravendzni
a subkutanni podani) patfi kardidlni dysfunkce, reakce Souvisejici s podanim, hematologicka toxicita (zejména neutropenie), infekce a plicni nezadouci Uginky. Méstnavé srdetni selhvéni je
gastym neZadoucim Gginkem, v nékterych pfipadech kondilo dmrtim pacienta. Ve studiich byly pozorovény reakce souvisejici s poddnim / hypersenzitivni reakce, jako jsou tresavka a/nebo
horetka, dusnost, hypotenze, sipani, bronchospasmus, tachykardie, snizend saturace kysliku, dechovd nedostatecnost, vyrazka, nauzea, zvracent a bolest hlavy. Hematologicka toxicita: febrilni
neutropenie, leukopenie, anémie, trombocytopenie a neutropenie se vyskytly velmi Gasto. Mohou se vyskytnout t8Zké plicni nezadouci reakce, které mohou byt spojeny s pfipady Gmrti pacienta.
Patfik nim, plicnf infiltrdt, syndrom akutni dechové tisng, pneumonie, pneumonitida, pohrudnicni vypotek, dechova tisefi, akutni otok plic a dechova nedostatecnost. Podrobny prehled vSech
nezadoucich GGinkd véetng Getnosti vyiskytu jsou ohsahem platného aktuainiho SPC. Davkovani a zpiisob podani: Aby nedoglo k zaméng, je dile7ité zkontrolovat Stitek lahvicky a ujistit se, 78
pripravovany a podédvany |6k je pFipravek Herceptin (trastuzumab) a nikoliv jiny pFipravek obsahujici trastuzumab (napf. trastuzumab emtansin nebo trastuzumab deruxtecan). Herceptin 150 mg
(proi.v. poddni): TFitydenni rezim- Doporutend tvodni nasycovaci davka je 8 mg/ kg télesné hmotnosti. Doporutend udrZovaci davka je 6 mg/kg télesné hmotnostivintervalu 3 tydny, zahajuje seffi
tydny po podani pocatetni nasycovaci davky. Tydenni rezim- Doporugend tvodni nasycovaci ddvkaje 4 mg/ kg tlesné hmotnosti. Doporutend udrZovaci ddvka je 2 mg/kg télesné hmotnosti 1x za
tyden, zahajuje se jeden tyden po poddni potatetni nasycovaci davky. Nasycovaci davka se mé poddvat formou intravendzni infuze trvajici 90 minut. Pokud je tvodni nasycovaci dvka dobre
tolerovana, nasledujici ddvky mohou byt podavany infuzi trvajici 30 minut. Pacienti musf byt sledovéni alespon Sest hodin po zahdjeni prvni infuze a dvé hodiny po zahdjeni ndslednych infuzi.
Herceptin 600mg/ 5ml (pro s.c. podani): Doporugend davka pripravku Herceptin pro subkutanni podanije 600 mg bez ohledu na télesnou hmotnost pacienta. Nenf nutnd Gvodni nasycovaci dévka.
Doporugend davka se poddva podkozng injekei po dobu 2-5 minut kaZdé 3 tydny. Pacienti maji byt sledovani pro pFipad reakce souvisejic s poddnim 30 minut po prvni injekci @ 15 minut
u nasledujicich injekci”. Dostupna haleni pripravku; Herceptin 150 mg, préSek pro koncentrét pro pfipravu infuzniho roztoku v injekcni lahvicce. Herceptin 600 mg/ 5 ml injekéni roztok: Injekéni
[ahvicka obsahuje b ml roztoku (600 mg trastuzumabu ). Jedna krabicka obsahuje jednu injekénilahvicku. Padminky uchovévani; Piteploté 2 °C az 8 °C. Datum posledni revize textu; 20.8. 2021,
Viydej I6civého pFipravku je vazdn na Igkarsky predpis. LéGivy pFipravek je hrazen z prostiedki vefejného zdravotniho pojiSténi. Dalf informace o pripravku ziskate z platného Souhmu Gidajl
0 pfipravku Herceptin nebo na adrese: Roche s.r.o., Futurama Business Park Bld F, Sokolovska 685/ 136, 186 00 Praha 8, telefon 220 382 111,

Tehotenstvi: Pokud pacientka otéhotni behem €Eby pFipravkem Herceptin nebo behem 7 mésich po poddni posledni ddvky, nahlaste prosim okamZzité téhotenstv na kontakt Roche pro hidSenf
nezadoucich Gcinkl czech_republic.pa_susar@roche.com cina 602 288 181.Vpribghu tehotensti, pfi kterém byl plod vystaven cinku Herceptinu abghem prvniho roku Zivota kojence, budete
pozadani o poskytnuti dopliiujicich informact. To umozni spoletnosti Roche Iépe porozumét bezpetnostnimu profilu Herceptinu a poskytnout pfislu$né informace regulacnim autoritdm (SUKL),
zdravotnickym pracovnikiim adalSim pacientim.

Podrobné informace o tomto pFipravku jsou uverejnény nawebovych strankdch Evropske lékové agentury (EMA) www.ema.europa.eu.

* ViSimnéte si, prosim, zmén vinformacich o I68ivém pripravku.
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