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trastuzumabum emtansinum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Kadcyla. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pfipravek Kadcyla
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Kadcyla, pacienti by si méli precist pribalovou
informaci nebo se obratit na svého Iékare Ci |ékarnika.

Co je Kadcyla a k ¢emu se pouziva?

Kadcyla je protinadorovy lécCivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku trastuzumab emtansin. Pouziva
se k 1é¢bé pokrocilého nebo metastazujiciho karcinomu prsu (nadorového onemocnéni, které se
rozsifilo do dalSich Casti téla) u dospélych, kterym byl dfive podavan trastuzumab a taxan (typ
protinadorového léciva).

Pripravek Kadcyla Ize pouzit pouze v pripadech, kdy se prokaze, ze karcinom vykazuje ,zvySenou
exprimaci HER2": to znamend, ze nadorové buriky vytvareji na svém povrchu znac¢né mnozstvi
proteinu, ktery stimuluje rdst nddorovych bunék a je oznacovan jako HER2 (lidsky epidermalini rlstovy
faktor).

Ve

Jak se pripravek Kadcyla pouziva?

Vydej pripravku Kadcyla je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél predepisovat IékaF a méla by byt
podavana pod dohledem zdravotnického pracovnika, ktery ma zkusenosti s Ié¢bou onkologickych
pacientd.

Pripravek Kadcyla je k dispozici ve formé prasku pro pfipravu infuzniho roztoku (kapéani do zily). Davka
zavisi na télesné hmotnosti pacienta a infuze se opakuje kazdé 3 tydny. Pacientlim, ktefi dobie snesou
prvni infuzi trvajici 90 minut, mohou byt nasledné davky podavany ve formé infuze trvajici 30 minut.
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Pacienti mohou setrvat na I1écbé, pokud se onemocnéni nezhorsi nebo pokud nebudou schopni Iécbu
dale snaset.

B&hem infuze i po jejim podani by mély byt u pacientd sledovény reakce na infuzi, napf. navaly horka,
zachvaty zimnice a hore¢ka. Pacientdim s alergickymi reakcemi nebo projevy nezadoucich G&ink( mize
osetrujici |ékar snizit ddvku nebo ukondit [é¢bu pfipravkem Kadcyla.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
Jak pripravek Kadcyla ptisobi?

Léciva latka v pfipravku Kadcyla, trastuzumab emtansin, se skldda z téchto dvou vzajemné
propojenych lécivych slozek:

e trastuzumab, monoklonalni protilatka (typ proteinu), ktery byl vyvinut k rozpoznani proteinu HER2
pritomného ve velkém mnozstvi na povrchu nékterych nadorovych bunék a navazani se na néj.
Navazanim se na HER2 trastuzumab aktivuje bunky imunitniho systému, které vzapéti usmrcuji
nadorové buriky. Trastuzumab také zabrafiuje HER2 ve stimulaci rdstu nadorovych bunék. PFiblizné
¢tvrtina karcinomd prsu se vyznaduje zvy$enou exprimaci HER2,

o DM1, toxicka latka usmrcujici buriky, které se chystaji délit a rlst. DM1 se aktivuje v okamzZiku,
kdy pfipravek Kadcyla pronikne do nadorové buriky. Pfipravek se navéze na protein v burikach
zvany tubulin, ktery je ddlezity pfi tvorbé vnitfni ,konstrukce", kterou buriky potfebuji sestavit
béhem déleni. DM1 zastavuje vazbou na tubulin v nadorovych burikach tvorbu této konstrukce,
¢imz zabrarfuje déleni a ristu nddorovych bunék.

Jaké prinosy pripravku Kadcyla byly prokazany v pribéhu studii?

U pripravku Kadcyla bylo prokazano, ze vyznamné zpomaluje zhorSovani onemocnéni a prodluzuje
preziti u pacientl s pokrocilym a metastazujicim karcinomem prsu vyluéujicim HER2 a u pacientl, ktefi
byli dfive IéCeni trastuzumabem a taxanem. V jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 991 takovych
pacientl, Zili pacienti |é¢eni pripravkem Kadcyla v priméru 9,6 mésice bez zhor$eni nemoci

v porovnani se 6,4 mésice u pacientl, ktefi byli [é¢eni dvéma jinymi protinddorovymi lécivy,
kapecitabinem a lapatanibem. U pacientl IéZenych pfipravkem Kadcyla ¢inila doba pFeZiti 31 mésicl ve
srovnani s 25 mésici u pacientl lé&enych kapecitabinem a lapatinibem.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Kadcyla?

Nej¢ast&jsimi nezddoucimi G¢inky piipravku Kadcyla (které mohou postihnout vice nez 25 % pacient@)
jsou nauzea (pocit nevolnosti), Unava a bolest hlavy. NejcastéjSimi zavaznymi nezadoucimi Gcinky jsou
hemoragie (krvaceni), pyrexie (horecka), dyspnoe (potize s dychanim), muskuloskeletalni bolesti
(bolesti svall a kosti), trombocytopenie (nizky poéet krevnich desti¢ek), bolest bficha a zvraceni.

UplIny seznam nezadoucich Gcink{ hlddenych v souvislosti s pripravkem Kadcyla je uveden v ptibalové
informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Kadcyla schvalen?

Vybor pro humanni l1écivé pripravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pripravku Kadcyla prevysuji
jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvalen k pouziti v EU. Vybor CHMP dospél k nazoru, Ze u
pacientd lé¢enych ptipravkem Kadcyla dochazi k vyznamnému prodlouzeni doby pFeZiti oproti béZné
|éCbé. PFi posuzovani bezpecnosti pripravku Kadcyla jsou nezadouci Gcinky povazovany celkové za
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zvladnutelné a celkovy bezpecnostni profil je v porovnani s jinymi v soucasnosti dostupnymi [éCivymi
pfipravky povazovan za pfiznivy.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Kadcyla?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Kadcyla byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Udajli o piipravku a piibalové informace pFipravku Kadcyla
zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatfeni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Vzhledem k riziku mozné zamény pripravkd Kadcyla a Herceptin z ddvodu podobné zné&jiciho nazvu
jejich Iécivé latky (trastuzumab emtansin a trastuzumab) poskytne spole¢nost vSem zdravotnickym
pracovnikiim, u nichZ se predpoklada, ze budou piipravky Kadcyla nebo Herceptin pouzivat, vzdélavaci
materialy, jejichz ucelem je upozornit, Ze tyto lécivé pripravky nelze vzajemné zaménovat, a
informovat o opatfenich, ktera je nutno pfijmout, aby se predeslo chybné medikaci.

Dalsi informace o pripravku Kadcyla

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Kadcyla platné v celé Evropské unii dne
15. listopadu 2013.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Kadcyla je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o |écbé pripravkem Kadcyla naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékarfe ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 03-2016.

Kadcyla
EMA/192622/2016 strana 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002389/human_med_001712.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	Co je Kadcyla a k čemu se používá?
	Jak se přípravek Kadcyla používá?
	Jak přípravek Kadcyla působí?
	Jaké přínosy přípravku Kadcyla byly prokázány v průběhu studií?
	Jaká rizika jsou spojena s přípravkem Kadcyla?
	Na základě čeho byl přípravek Kadcyla schválen?
	Jaká opatření jsou uplatňována k zajištění bezpečného a účinného používání přípravku Kadcyla?
	Další informace o přípravku Kadcyla

