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Dazublys (trastuzumab)
Prehled pro pripravek Dazublys a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Dazublys a k ¢emu se pouziva?

PFipravek Dazublys se pouziva k 1é&bé& dospélych s ur&itymi typy karcinom@ prsu a zaludku. Pfipravek
Dazublys Ize pouzit pouze tehdy, pokud je nadorové onemocnéni ,HER2-pozitivni*. ,HER2-pozitivni®
znamena, ze nadorové buniky maji na svém povrchu velké mnozstvi bilkoviny zvané HER2, coz
zplsobuje rychlejéi rist nddorovych bunék.

Casny karcinom prsu

U pacientd s &asnym karcinomem prsu (pokud se nadorové onemocnéni rozsifilo uvniti prsu nebo do
zladz v podpazi, nikoli vSak do jinych Casti téla), se pfipravek Dazublys pouziva:

e samostatné po chirurgickém zakroku, chemoterapii a radioterapii (Ié¢bé ozafovanim), pokud je to
relevantni,

e v kombinaci s chemoterapii (docetaxelem a karboplatinou) po chirurgickém zakroku,

e v kombinaci s chemoterapii (paklitaxelem nebo docetaxelem) po cyklu chemoterapie
s doxorubicinem a cyklofosfamidem podavanymi po chirurgickém zakroku,

e pokud je karcinom lokalné pokrocily (rozsiril se do okolnich tkani), a to i pokud je zanétlivy, nebo
pokud je vétsi nez 2 cm. V téchto pfipadech se pfipravek pouziva v kombinaci s chemoterapii pred
chirurgickym zakrokem a po chirurgickém zakroku samostatné.

Metastazujici karcinom prsu

U pacientd s metastazujicim karcinomem prsu (nddorovym onemocnénim, které se rozsifilo do dalich
Casti téla) se pripravek Dazublys pouziva:

e samostatné u pacientd, ktefi v ramci |é¢by metastazujiciho karcinomu prsu podstoupili dva cykly
chemoterapie zahrnujici antracyklin a taxan, s vyjimkou pacient{, ktefi tato Ié¢iva nemohou uZivat,

e samostatné, pokud nadorové burky vykazuji receptory (cil) pro urcité hormony na svém povrchu
(jsou HR-pozitivni) a pacienti jiz dfive podstoupili alespor jednu endokrinni terapii (Iécbu, ktera
blokuje ucinek estrogend, coz jsou zenské pohlavni hormony), s vyjimkou pacientl, ktefi tento typ
Ié¢by nemohou podstoupit,
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e v kombinaci s jinou chemoterapii (docetaxelem nebo paklitaxelem) u pacientl bez predchozi 1é¢by
metastazujiciho karcinomu prsu,

¢ v kombinaci s inhibitorem aromatazy (endokrinni terapii) u pacientek po menopauze, jejichz
karcinom je HR-pozitivni a které dosud nebyly lé¢eny trastuzumabem.

Metastazujici karcinom zaludku

U pacientd s adenokarcinomem (typem nadorového onemocnéni) Zaludku nebo gastroesofagealniho
spojeni (nadorového onemocnéni postihujiciho prechod jicnu do zaludku), ktefi dosud nebyli l1éCeni
kv@li metastazujicimu onemocnéni, se pripravek Dazublys pouZiva v kombinaci s chemoterapif
(cisplatinou a bud kapecitabinem, nebo 5-fluoruracilem).

Pripravek Dazublys obsahuje lécivou latku trastuzumab a je to biologicky lécivy pfipravek. Jedna se

o ,biologicky podobny |éCivy pfipravek®, coz znamena, ze pripravek Dazublys je velmi podobny jinému
biologickému lécivému pripravku (,referené¢nimu lécivému pripravku“), ktery je v EU jiZ registrovan.
Referenc¢nim IéCivym prFipravkem pripravku Dazublys je pripravek Herceptin. Vice informaci o biologicky
podobnych IéCivych pFipravcich naleznete zde.

Jak se pripravek Dazublys pouziva?

Vydej pripravku Dazublys je vazan na lékarsky predpis a |éCba by méla byt zahajena lékarem, ktery
ma zkusenosti s pouzivanim protinadorovych lé&ivych pripravkd.

Pripravek Dazublys se podava infuzi (kapackou) do Zily po dobu 90 minut, a to v zavislosti na |é¢eném
onemocnéni bud’ jednou tydné&, nebo jednou za tfi tydny. V pfipadé ¢asného karcinomu prsu se
pripravek podava po dobu jednoho roku nebo do navratu onemocnéni. V pfipadé metastazujiciho
karcinomu prsu nebo Zaludku pokracuje lécba tak dlouho, dokud je ucinna.

V pribé&hu kazdé infuze a po ni je tfeba pacienta sledovat s ohledem na vyskyt ptiznakd alergické
reakce. Pacientlim, ktefi dobFe snasi prvni infuzi podédvanou po dobu 90 minut, mohou byt nasledné
infuze podavany po dobu 30 minut.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Dazublys naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Dazublys plsobi?

Léciva latka v pripravku Dazublys, trastuzumab, je monoklonalni protilatka (typ bilkoviny), kterd byla
vyvinuta tak, aby rozpoznala bilkovinu HER2 a navéazala se na ni. PFiblizné &tvrtina karcinomU prsu

a pétina karcinom@ zaludku ma na povrchu nadorovych bunék velké mnozstvi HER2. Navazanim se na
HER2 trastuzumab aktivuje buriky imunitniho systému, které nasledné hubi nadorové bunky. Rovnéz

zabrafiuje HER2 vysilat signaly, které zplsobuji rist nddorovych bunék.

Jaké pfFinosy pripravku Dazublys byly prokazany v pribéhu studii?

Z laboratornich studii porovnavajicich pripravek Dazublys s pfipravkem Herceptin vyplynulo, ze 1éciva
latka v pripravku Dazublys je co do struktury, Cistoty a biologické aktivity velmi podobna Iécivé latce
v pripravku Herceptin. Studie rovnéz prokazaly, ze pripravek Dazublys vytvari podobné hladiny IéCivé
latky v téle jako pfipravek Herceptin.

Kromé toho hlavni studie, do které bylo zafazeno 690 pacientl s HER2-pozitivhim metastazujicim
karcinomem prsu, prokazala, ze pfripravek Dazublys je pfi [é¢bé onemocnéni stejné Gcinny jako
pfipravek Herceptin. V této studii vykazalo Uplnou odpovéd' (po l1é¢bé nebyly patrné zadné znamky
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nadorového onemocnéni) nebo ¢aste¢nou odpovéd (zmenseni nddoru) 67 % pacientl, kterym byl
podavan ptipravek Dazublys, ve srovnani s 69 % pacientd, kterym byl podavan pFipravek Herceptin.

JelikozZ ptipravek Dazublys je biologicky podobny Iécivy pripravek, neni pro néj tfeba opakovat studie
ucinnosti trastuzumabu, které jiz byly provedeny s pfipravkem Herceptin.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Dazublys?

Vzhledem k vyhodnoceni bezpecnosti pfipravku Dazublys a na zékladé vsech provedenych studii jsou
nezadouci Ucinky tohoto pfipravku povazovany za srovnatelné s nezadoucimi ucinky referencniho
|éCivého prFipravku Herceptin.

Uplny seznam nezadoucich G¢ink{ a omezeni pfipravku Dazublys je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Dazublys (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou srdecni potize, infekce, plicni a krevni potize a reakce v misté infuze.

Pripravek Dazublys se nesmi pouzivat u pacientd, ktefi maji z dGvodu nadorového onemocnéni i v klidu
tézkou dyspnoi (dudnost), ani u pacientl, ktefi vyzaduji lé¢bu kyslikem.

Pripravek Dazublys mize vyvolat kardiotoxicitu (po$kozeni srdce), véetné srde¢niho selhdni (stavu,
kdy srdce nepracuje tak, jak by mélo). U pacientd se srde¢nimi potizemi nebo vysokym krevnim
tlakem by se mé&l pouzivat s opatrnosti. U viech pacientd by mélo byt v prib&hu 1é&by pFipravkem
Dazublys a po ni sledovano jejich srdce.

Na zakladé ceho byl pripravek Dazublys registrovan v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky rozhodla, ze v souladu s pozadavky EU pro biologicky podobné
|éCivé pripravky bylo prokazano, ze pripravek Dazublys vykazuje velmi podobnou strukturu, Cistotu

a biologickou aktivitu jako pfipravek Herceptin a v téle je distribuovan stejnym zplsobem. Studie

u pacientd s metastazujicim karcinomem prsu navic prokazala, Ze bezpeénost a Uc&innost pfipravku
Dazublys jsou v této indikaci stejné jako u pripravku Herceptin.

VSechny tyto Udaje byly povazovany za dostatecné k vyvozeni zavéru, Ze pripravek Dazublys ma ve
schvélenych pouzitich stejné Ucinky jako pripravek Herceptin. Stanovisko agentury proto bylo takové,
e stejné jako u pripravku Herceptin piinosy pripravku Dazublys prevy$uji zjisté&na rizika, a mize tak
byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Dazublys?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pfipravku Dazublys, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech lé&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouzivani pfipravku Dazublys prib&Zné sledovany.
Podezreni na nezédouci uc¢inky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Dazublys jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Dazublys

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

Dazublys (trastuzumab)
EMA/169627/2025 strana 3/4


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/dazublys

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 05-2025.
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