Nazwa handlowa (nazwa miedzynarodowa): Perjeta®
(pertuzumab)
Substancja czynna: Pertuzumab, humanizowane przeciwciato

monoklonalne anty-HER2.

Sktad i posta¢ farmaceutyczna, dawka: Jedna fiolka koncentratu
o pojemnosci 14 ml zawiera 420 mg pertuzumabu o stezeniu 30
mg/ml. Po rozciefAczeniu 1 ml roztworu zawiera okoto 3,02 mg
pertuzumabu w przypadku dawki poczatkowej oraz okoto 1,59 mg
pertuzumabu w przypadku dawki podtrzymujacej.

Wskazania: Produkt Perjeta wskazany jest do stosowania w
skojarzeniu z trastuzumabem i docetakselem u dorostych pacjentéw
chorych na raka piersi HER2-dodatniego z przerzutami lub z
nieresekcyjng wznowa miejscowa, ktérzy nie byli leczeni wczesniej
za pomoca terapii przeciw-HER2 lub chemioterapii choroby
przerzutowej. Produkt leczniczy Perjeta wskazany jest do
stosowania  wskojarzeniu ztrastuzumabem ichemioterapig
w leczeniu neoadjuwantowym dorostych pacjentéw chorych na
HER2-dodatniego raka piersi, miejscowo zaawansowanego,
zapalnego lub we wczesnym stadium z wysokim ryzykiem nawrotu.
Produkt leczniczy Perjeta jest wskazany do stosowania w
skojarzeniu z trastuzumabem i chemioterapia w leczeniu
adjuwantowym dorostych pacjentéw chorych na HER2-dodatniego
raka piersi we wczesnym stadium z wysokim ryzykiem wznowy.
Dawkowanie: Zalecana poczatkowa dawka nasycajaca produktu
leczniczego Perjeta wynosi 840 mg, a nastepnie 420 mg dawki



podtrzymujacej po 3 tygodniach, po czym 420 mg powtarzane w 3-
tygodniowych odstepach. W skojarzeniu z trastuzumabem zalecana
poczatkowa dawka nasycajaca trastuzumbu podawanego razem z
produktem leczniczym Perjeta wynosi 8 mg/kg mc., po ktérym co 3
tygodnie podawana jest dawka podtrzymujaca 6 mg/kg mc. lub w
statej dawce 600 mg trastuzumabu podawanego podskérnie co 3
tygodnie bez wzgledu na mase ciata pacjenta. W skojarzeniu z
docetakselem zalecana poczatkowa dawka docetakselu
podawanego razem z produktem Perjeta wynosi 75 mg/m? pc.,
podawana nastepnie co 3 tygodnie; dawke docetakselu mozna
zwiekszy¢ do 100 mg/m? pc. w kolejnych cyklach, jesli dawka
poczatkowa byta dobrze tolerowana; dawki docetakselu nie nalezy
zwieksza¢ w przypadku stosowania w skojarzeniu z karboplatyna,
trastuzumabem i produktem Perjeta. Pacjenci powinni by¢ leczeni
produktem leczniczym Perjeta i trastuzumabem do wystapienia
progresji choroby lub niepoddajacej sie leczeniu toksycznosci.
Produkt Perjeta powinien by¢é podawany przez 3-6cykli
w skojarzeniu  ze stosowanym w terapii neoadjuwantowej
trastuzumabem ichemioterapia jako czes¢ schematu leczenia
wczesnego raka piersi. Po operacji pacjenci powinni by¢ leczeni
adjuwantowo trastuzumabem do ukonczenia 1roku terapii. W
leczeniu adjuwantowym produkt leczniczy Perjeta nalezy podawac
w skojarzeniu z trastuzumabem tacznie przez jeden rok (do 18 cykli
lub do nawrotu choroby, badz do wystapienia niepoddajacej sie
leczeniu toksycznosci, w zaleznosci co wystapi pierwsze) jako czesé



petnego schematu leczenia wczesnego raka piersi oraz niezaleznie
od czasu leczenia chirurgicznego. Leczenie powinno obejmowac
standardowa chemioterapie oparta na antracyklinach i (lub)
taksanach. Podawanie produktu Perjeta i trastuzumabu nalezy
rozpocza¢ w 1. dniu pierwszego cyklu zawierajacego taksan i
kontynuowac nawet po zakonczeniu chemioterapii.

Sposdéb podawania: Produkt Perjeta podaje sie w 60-minutowym
wlewie dozylnym po rozcienczeniu w 250 ml 0,9% lub alternatywnie
0,45% NaCl. Dawke podtrzymujaca stosowana w 3-tygodniowych
odstepach podaje sie przez 30 do 60 minut. Zaleca sie Scistg
obserwacje pacjentaw trakcie pierwszego wlewu i przez 60 minut po
pierwszym wlewie oraz w trakcie kolejnych wlewow i przez 30-60
minut po kolejnych wlewach z produktem leczniczym Perjeta pod
katem wystapienia goraczki neutropenicznej, objawow zwiazanych z
wlewem, reakcji nadwrazliwosci, anafilaksji. Produkty lecznicze
Perjeta, trastuzumab i docetaksel nalezy podawaé sekwencyjnie i
nie powinny by¢ mieszane w tym samym worku infuzyjnym. Produkt
leczniczy Perjeta i trastuzumab mozna podawaé w dowolnej
kolejnosci. Docetaksel powinien by¢ podawany po produkcie
leczniczym Perjeta i trastuzumabie. Jesli czas miedzy kolejnymi
wlewami jest krétszy niz 6 tygodni: dawke 420 mg produktu Perjeta
w postaci dozylnej nalezy podac¢ tak szybko, jak to mozliwe. Nie
nalezy czeka¢ do kolejnej zaplanowanej dawki. Nastepnie, nalezy
powroci¢ do pierwotnego harmonogramu dawkowania; dawke 6
mg/kg mc. trastuzumabu w postaci dozylnej nalezy podaé tak szybko,
jak to mozliwe. Nie nalezy czekac¢ do kolejnej zaplanowanej dawki.
Nastepnie, nalezy powrdci¢c do pierwotnego harmonogramu



dawkowania. Jesli czas miedzy kolejnymi wlewami jest dtuzszy niz 6
tygodni: Nalezy ponownie poda¢ dawke nasycajaca 840 mg
produktu Perjeta w postaci dozylnej w 60-minutowym wlewie, a
nastepnie podawac¢ dawke podtrzymujaca 420 mg dozylnie w czasie
od 30 do 60 minut co 3 tygodnie. Nalezy ponownie poda¢ dawke
nasycajaca 8 mg/kg mc. trastuzumabu w postaci dozylnej w czasie
okoto 90 minut, a nastepnie nalezy podawac¢ dawke podtrzymujaca 6
mg/kg mc. dozylnie w czasie 30 lub 90 minut co 3 tygodnie.
Niezaleznie czy czas miedzy kolejnymi wlewami jest krdtszy czy
dtuzszy niz 6 tygodni stata dawke 600 mg trastuzumabu w postaci
podskornej nalezy podacé tak szybko, jak to mozliwe. Nie nalezy
czekac do kolejnej zaplanowanej dawki. Nie zaleca sie zmniejszania
dawek produktu leczniczego Perjeta. Nie zaleca sie zmniejszania
dawek trastuzumabu. W przypadku przerwania terapii
trastuzumabem nalezy przerwac¢ stosowanie produktu Perjeta. W
przypadku przerwania terapii docetakselem leczenie produktem
Perjeta i trastuzumabem moze by¢ kontynuowane do wystapienia
progresji choroby lub niepoddajacej sie leczeniu toksycznosci w
schematach leczenia choroby przerzutowej. Produkt Perjeta nie
powinien by¢ podawany we wstrzyknieciu dozylnym lub w bolusie.

Szczegdlne grupy pacjentéow: Nie obserwowano ogolnych réznic w

skutecznosci stosowania produktu Perjeta u pacjentow w wieku 265
i<65 lat. Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentow w wieku
> 65 lat. Istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania leku u
pacjentow w wieku powyzej 75 lat. U pacjentow w podesztym wieku
(>65 lat) wystepuje wieksze ryzyko biegunki niz u mtodszych
pacjentéw (<65 lat). Nie badano bezpieczenstwa i skutecznosci



produktu leczniczego Perjeta u dziecii mtodziezy ponizej 18. lat. Nie
jest konieczne dostosowanie dawki produktu leczniczego Perjeta u
pacjentow z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci
nerek. Nie badano bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci
produktu leczniczego Perjeta u pacjentow z zaburzeniem czynnosci
watroby.

Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na pertuzumab lub ktdrakolwiek
substancje pomocnicza.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci: Podawanie
pertuzumabu wigzato sie z wystepowaniem reakcji zwigzanych z
wlewem, reakcji nadwrazliwoscifanafilaksji w tym ze zdarzeniami
zakonczonymi zgonem. Jesli u pacjenta wystapi reakcja zwigzana z
wlewem, mozna spowolni¢ tempo wlewu lub przerwac¢ wlew. Wlew
mozna wznowic¢ po ustagpieniu objawow. Ustapienie objawdéw moze
przyspieszy¢ leczenie polegajace na podaniu tlenu, agonistow
receptorow beta, lekdw antyhistaminowych, szybkim podaniu
ptyndw oraz lekow przeciwgoraczkowych. Stosowanie leku Perjeta
musi zostac¢ na state przerwane w przypadku reakcji nadwrazliwosci
NCI-CTCAE w stopniu 4 (anafilaks;ji), skurczu oskrzeli lub zespotu
ostrej niewydolnosci oddechowej. Perjeta jest przeciwwskazana u
pacjentow ze znana nadwrazliwosciag na pertuzumab lub na
ktorakolwiek substancje pomocnicza. Nalezy odstawi¢ produkt
leczniczy Perjeta i trastuzumab na co najmniej 3 tygodnie w
przypadku ktorejkolwiek z ponizszych  sytuacji: objawy
przedmiotowe i podmiotowe wskazujace na wystepowanie



zastoinowe] niewydolnosci serca (w przypadku potwierdzenia
objawowej niewydolnosci serca podawanie produktu Perjeta nalezy
przerwac); spadek frakcji wyrzutowej lewej komory (ang. left
ventricular ejection fraction - LVEF) do poziomu ponizej 40%; gdy
wartos¢ LVEF na poziomie 40-45% zwigzana jest ze spadkiem 0210%
ponizej wartosci sprzed leczenia. Jesli wystapi istotna reakcja
zwigzana z wlewem, nalezy zmniejszy¢ szybkos¢ podawania wlewu
lub przerwaé¢ wlew i zastosowac odpowiednie terapie. Nalezy
ocenia¢ stan pacjentow i uwaznie kontrolowa¢ do catkowitego
ustapienia objawow przedmiotowych i podmiotowych. Nalezy
rozwazy¢ trwate zaprzestanie podawania produktu leczniczego
Perjeta u pacjentéw z ciezkimi reakcjami zwigzanymi z wlewem.
Ocena kliniczna powinna opiera¢ sie na ciezkosci poprzednich
reakcji i odpowiedzi na zastosowane leczenie dziatania
niepozadanego. Produkt Perjeta i trastuzumab mozna zaczaé
stosowac ponownie, jesliwartos¢ LVEF wrécita do poziomu >45% lub
poziomu 40-45% zwigzanego ze spadkiem <10% ponizej wartosci
sprzed leczenia. Jesli po ponownej ocenie w ciggu okoto 3 tygodni
wartosc¢ LVEF nie ulegta poprawie lub ulegta dalszemu pogorszeniu,
nalezy powaznie zastanowic sie nad przerwaniem terapii produktem
Perjeta i trastuzumabem, chyba, ze uzna sie, iz korzysci dla danego
pacjenta przewyzszajag ryzyko. W leczeniu neoadjuwantowym
(badanie NEOSPHERE) czesto$é wystepowania LVD byta wyzsza w
grupach leczonych produktem Perjeta niz w grupach, ktére nie
otrzymywaty produktu Perjeta. Zwiekszong czestos¢ wystepowania



spadkéw LVEF zaobserwowano takze u pacjentow leczonych
produktem Perjeta w skojarzeniu z trastuzumabem i docetakselem;
u wszystkich pacjentéw wartosc¢ LVEF powrécita do poziomu = 50%.
Istnieja ograniczone dane (badanie TRYPHAENA) dotyczace
sekwencyjnego lub jednoczesnego stosowania produktu Perjeta z
epirubicyng, w ramach schematu FEC. Na podstawie dziatan
farmakologicznych pertuzumabu i antracyklin mozna spodziewac
sie zwiekszonego ryzyka toksycznosci kardiologicznej podczas
jednoczesnego stosowania tych lekow w poréwnaniu do stosowania
sekwencyjnego. Produkt leczniczy Perjeta zawiera mniej niz T mmol
sodu (23 mg) na dawke, co oznacza, ze jest zasadniczo ,wolny od
sodu”. Produkt leczniczy Perjeta zawiera polisorbat 20. Kazda fiolka
14 ml zawiera 2,8 mg polisorbatu 20. Polisorbat 20 moze powodowac
reakcje alergiczne.

Dziatania niepozadane: Bezpieczenstwo produktu leczniczego
Perjeta zostato ocenione w grupie ponad 6 000 pacjentow
uczestniczacych w badaniach fazy I, Il i [ll prowadzonych z udziatem
pacjentow chorych na réznego rodzaju nowotwory ztosliwe i
leczonych gtownie produktem leczniczym Perjeta w skojarzeniu z
innymi lekami przeciwnowotworowymi. Badania te obejmowaty
badania rejestracyjne CLEOPATRA (n=808), NEOSPHERE (n=417),
TRYPHAENA (n=225)i APHINITY (n=4804) . Bezpieczenstwo produktu
Perjeta byto na ogét zgodne w tych badaniach, jakkolwiek czestosé
wystepowania oraz najczestsze dziatania niepozadane lekéw (ADRs;
ang adverse drug reactions) roznity sie w zaleznosci od tego, czy



produkt Perjeta podawano w monoterapii czy rownoczesnie z lekami
przeciwnowotworowymi. Najczestsze dziatania niepozadane
(230%) : biegunka, tysienie, nudnosci, uczucie zmeczenia,
neutropenia i wymioty. Najczestszymi dziataniami niepozgdanymi
stopnia 3-4 wg NCI-CTCAE (=10%) byty: neutropenia i goraczka
neutropeniczna. Dziatania niepozadane wystepujace bardzo
czesto: zapalenie nosogardta, goraczka neutropeniczna,
neutropenia, leukopenia, anemia, reakcja zwigzana z wlewem,
zmniejszenie apetytu, bezsennos¢, neuropatia obwodowa, bdle
gtowy, zaburzenia smaku, obwodowa neuropatia czuciowa zawroty
gtowy, parestezje, zwiekszone tzawienie, uderzenia goraca, kaszel,
krwawienie z nosa, dusznos¢, biegunka, wymioty, zapalenie jamy
ustnej, nudnosci, zaparcia, niestrawnosc¢, bol brzucha, tysienie,
wysypka, choroby paznokci, Swiad, suchosc¢ skory, bol miesni, bél
stawdéw bol konczyn, zapalenie $luzowki, obrzeki obwodowe,
goraczka, zmeczenie, astenia. Dziatania niepozadane wystepujace
czesto: zapalenie watow paznokciowych, infekcja goérnych drog
oddechowych, nadwrazliwos¢, nadwrazliwos¢ na lek, zaburzenie
czynnosci lewej komory, dreszcze, bol, obrzek. Dziatania
niepozadane wystepujace niezbyt czesto: reakcja anafilaktyczna,
zastoinowa niewydolnos¢ serca, srodmigzszowa choroba ptuc,
wysiek optucnowy. Dziatania niepozadane wystepujace rzadko:
zespot uwalniania cytokin, zespét rozpadu guza.

Niezgodnosci: Nie obserwowano niezgodnosci miedzy produktem
leczniczym Perjeta a workami z polichlorku winylu (PVC) lub



poliolefin bez PVC, w tym z workami z polietylenu. Nie nalezy
stosowaé¢ roztworu glukozy (5%) do rozciefAczania produktu
leczniczego Perjeta, poniewaz jest on niestabilny chemicznie i

fizycznie w takich roztworach.

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: EU/1/13/813/001
nadany przez Komisje Europejska.

Podmiot odpowiedzialny: Roche Registration GmbH, Emil-Barell-
Strasse 1, 79639 Grenzach-Wyhlen, Niemcy.

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego: Roche Polska Sp. z
0.0., Domaniewska 28, 02-672 Warszawa.

Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu
lekarza, do zastrzezonego stosowania.

Przed przepisaniem leku nalezy zapozna¢ sie z aktualng
charakterystyka produktu leczniczego, dostepna na zyczenie oraz
nawww.roche.pl. APl wersja nr 12.,z dnia 12.03.2026.
M-PL-00004987
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