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Datroway (datopotamab deruxtekan)
Prehled pro pripravek Datroway a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Datroway a k cemu se pouziva?

Datroway je protinadorovy IéCivy pFipravek, ktery se pouziva u dospélych k 1é¢bé karcinomu prsu,
pokud nadorové buriky maji na svém povrchu receptory (cile) pro urcité hormony (je HR-pozitivni)

a nemaji na svém povrchu velké mnozstvi bilkoviny zvané HER2 (je HER2-negativni). Pouziva se

u pacientd, ktefi podstoupili endokrinni terapii (hormonalni 1é¢bu) a jednu dal&i protinddorovou lé¢bu,
pokud jejich nddorové onemocnéni nelze odstranit chirurgicky (je neresekovatelné) nebo se rozsifilo do
dalSich casti téla (je metastazujici).

Pripravek Datroway obsahuje IéCivou latku datopotamab deruxtekan.

Ve

Jak se pripravek Datroway pouziva?

Vydej pripravku Datroway je vazan na lékarsky predpis. Podava se pod dohledem zdravotnického
pracovnika, ktery ma zkuenosti s pouzivanim protinadorovych lé¢ivych pfipravka.

Pripravek Datroway se podava ve formé infuze (kapani) do zily. Davka zavisi na télesné hmotnosti
pacienta a infuze se podavéa kazdé 3 tydny. Pacientlim, u kterych je dobFe sndsena prvni infuze
podavana po dobu 90 minut, mohou byt nasledné infuze podavany po dobu 30 minut. Pacienti mohou
pokracovat v 1é¢bé, dokud u nich nedojde ke zhorseni onemocnéni nebo nebudou schopni 1é¢bu déle
snaset.

B&hem infuze a po dobu alespori 30 minut po jejim podani je tfeba pozorovat, zda se u pacientl
neobjevi néjaké reakce. Reakce souvisejici s infuzi mohou byt zdvazné a za Ucelem snizeni rizika jejich
vyskytu by pacientim mély byt pred Ié¢bou pFipravkem Datroway podany jiné 1é&ivé ptipravky. Pokud
se u pacienta vyskytnou reakce souvisejici s infuzi, Iékaf mize sniZit rychlost podavani infuze nebo jeji
podavani prerusit.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Datroway naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci lékarnika.
Jak pripravek Datroway pisobi?

Léciva latka v pripravku Datroway, datopotamab deruxtekan, se sklada ze dvou vzajemné provazanych
slozek:
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e datopotamab je monoklonalni protilatka (typ bilkoviny), ktera byla navrzena tak, aby se
zameérovala na bunky karcinomu prsu v téle. Toho dosahuje navazanim se na bilkovinu zvanou
TROP2, ktera se ve vysokych hladinach vyskytuje na povrchu bunék karcinomu prsu,

e deruxtekan se aktivuje v okamziku, kdy se datopotamab navaze na TROP2 a pronikne do nadorové
burnky. Deruxtekan usmrcuje nadorovou buriku blokovanim enzymu (proteinu) zvaného
topoizomeraza I, ktery se podili na tvorbé novych nadorovych bunék.

Jaké prinosy pripravku Datroway byly prokazany v pribéhu studii?

V jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 732 pacientl s HR-pozitivnim, HER2-negativnim
karcinomem prsu, ktery byl metastazujici nebo ktery nebylo mozné odstranit chirurgicky, byl pfipravek
Datroway porovnavan s chemoterapii zvolenou lékafem pro kazdého pacienta. Pacienti jiz podstoupili
alespon jednu predchozi chemoterapii. Pacienti, kterym byl podavan pfipravek Datroway, Zzili

v priméru po dobu 6,9 mésice, neZ se jejich onemocnéni zhorsilo (pFeZiti bez progrese onemocnéni),
ve srovndni s 4,9 mésice u pacientd podstupujicich chemoterapii. Pacienti, kterym byl podavan
ptipravek Datroway, Zili v priméru 18,6 mésice ve srovnani s 18,3 mésice u pacientl, kterym byla
podavana chemoterapie.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Datroway?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Datroway je uveden v ptibalové informaci.

NejcastéjsSimi nezadoucimi Ucinky pripravku Datroway (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou stomatitida (zanét sliznice dutiny Ustni), nauzea (pocit na zvraceni), Unava, alopecie (vypadavani
vlastl), zacpa, zvraceni, suché oko, keratitida (z&nét rohovky), onemocnéni covid-19, anémie (nizké
hladiny &ervenych krvinek), snizend chut k jidlu, zvy3eni jaternich enzymd zvanych
aspartataminotransferaza a alaninaminotransferaza, vyrazka, prijem a neutropenie (nizké hladiny
neutrofill, coz je typ bilych krvinek).

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné. Mezi nejCastéji hldsené zdvazné nezadouci Ucinky
pripravku Datroway (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) patfi onemocnéni covid-19, infekce
mocovych cest, intersticialni plicni procesy (poruchy zpGsobujici zjizveni plic), pneumonitida (zanét
plic) a sepse (stav, kdy bakterie a jejich toxiny koluji v krvi, coz vede k poskozeni organt).

Na zakladé ceho byl pripravek Datroway registrovan v EU?

Navzdory nedavnym pokrokim nadale existuje potfeba lepsi 1é¢by HR-pozitivniho, HER2-negativniho
metastazujiciho karcinomu prsu. Bylo prokazano, ze pripravek Datroway ve srovnani se standardni
Ié¢bou oddaluje progresi onemocnéni, zejména u pacientd, ktefi jiz podstoupili vice typQ I1é&by.
Pripravek Datroway vSak nebyl porovnavan se dvéma bézné uzivanymi chemoterapeutickymi I&éCivymi
piipravky, coz znamend, Ze skute¢né prinosy se mohou lisit od piinosd zaznamenanych ve studii.

Z hlediska bezpeé&nosti mize pFipravek Datroway zp{sobit nezadouci G&inky postihujici stfeva, oci, kizi
a tkané. PFi pouziti pokynt pro bé&znou klinickou praxi viak tyto nezadouci ucinky Ize zvladat.

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, ze pfrinosy pFipravku Datroway prevysuji jeho rizika,
a mlze tak byt registrovan k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Datroway?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Datroway, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Datroway pribézné sledovany.
Podezfeni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Datroway jsou peclivé hodnocena
a jsou udinéna vedkerad nezbytna opatteni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Datroway

Dalsi informace o pfipravku Datroway jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/datroway
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