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Trodelvy (sacituzumab govitekan)
Pfehled pro pripravek Trodelvy a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Trodelvy a k cemu se pouziva?

Trodelvy je protinadorovy lécivy pripravek, ktery se pouziva k I1é¢bé dospélych s typem karcinomu prsu
zndmym jako triple-negativni karcinom prsu. V pripadé triple-negativniho karcinomu prsu nemaji
nadorové buriky na svém povrchu receptory (cile) pro urcité hormony a nevytvareji abnormalné
vysoké hladiny bilkoviny zvané HER2 (HER2-negativni). U téchto pacient( se Ié¢ivy ptipravek pouZiva
v pfipadech, kdy neni mozné odstranit karcinom chirurgicky, protoze se rozsifil do oblasti mimo prs
(lokalné pokrocily) nebo do daldich &asti téla (metastazujici). PouZiva se u pacientl, kteFi podstoupili
dvé nebo vice pfedchozich systémovych terapii (Ié&eb plsobicich na cely organismus), z nich alesporfi
jedna byla na pokrocilé onemocnéni.

Pripravek Trodelvy se pouzivéa také k 1éCbé karcinomu prsu, pokud nadorové buriky maji na svém
povrchu receptory pro uréité hormony (HR-pozitivn{) a jsou HER2-negativni. Pouziva se u pacientd,
ktefi podstoupili endokrinni terapii (hormonalni Ié¢bu) a dvé nebo vice predchozich systémovych
terapii, pokud jejich karcinom nelze odstranit chirurgicky nebo je metastazujici.

Pfipravek Trodelvy obsahuje léCivou latku sacituzumab govitekan.

Jak se pripravek Trodelvy pouziva?

Vydej IéCivého pripravku je vazan na Iékafsky predpis. Mél by ho predepisovat a podavat zdravotnicky
pracovnik se zkudenostmi s pouzivanim protinadorovych lé¢ivych pripravk(. Mé&l by byt podavan

v zafizeni, ve kterém je dostupné vybaveni pro resuscitaci, a to pro piipad, Ze by se u pacientt
objevily zavazné alergické reakce.

Pripravek Trodelvy se podava ve formé infuze (kapani) do zily 1. a 8. den opakujiciho se 3tydenniho
cyklu. Lé&ba mize pokracovat tak dlouho, dokud je G¢inna a dokud pacient nema neprijatelné
nezadouci Ucinky.

Bé&hem infuze a jeét& nejméné 30 minut po ni se u viech pacientd sleduji pripadné reakce. Reakce
souvisejici s infuzi mohou byt zavazné a za Ucelem sniZeni rizika jejich vyskytu by pacientdim mély byt
pfed lécbou pfipravkem Trodelvy podany jiné |éCivé pfipravky. Pokud se u pacienta vyskytnou reakce
souvisejici s infuzi, Iékaf mize podavani infuze zpomalit nebo pFerusit.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Vice informaci o pouzivani pfipravku Trodelvy naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pFipravek Trodelvy pisobi?

Léciva latka v pripravku Trodelvy, sacituzumab govitekan, se sklada ze dvou lécivych slozek:
monoklonalni protilatky (druhu bilkoviny) a na ni navazané malé molekuly zvané SN-38. Monoklonalni
protilatka byla vyvinuta tak, aby rozpoznala bilkovinu Trop-2, kterd se nachazi na povrchu mnoha
bunék karcinomu prsu, a navazala se na ni.

Jakmile se na ni navaze, lé¢ivo vstieba bufika, ve které molekula SN-38 za¢ne pusobit. SN-38 blokuje
enzym zvany topoizomeraza I, ktery se podili na kopirovani bunééné DNA potfebné k tvorbé novych
bunék. Blokovanim tohoto enzymu pfipravek brani nadorovym burikdm v mnozeni a nasledné tak
dochazi k jejich odumirani.

Jaké pFinosy pfFipravku Trodelvy byly prokazany v priibéhu studii?

Pfipravek Trodelvy byl porovnavan se standardni Ié¢bou v jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno
529 pacientd s metastazujicim nebo lokalné pokrocilym triple-negativnim karcinomem prsu, ktefi
podstoupili dvé nebo vice pfedchozich systémovych terapii (Ié&eb plsobicich na cely organismus),

z nichz alespon jedna byla na pokrocilé onemocnéni. Pacienti, kterym byl podavan pfipravek Trodelvy,
Zili bez zhor$eni onemocnéni v priméru 4,8 mésice, zatimco pacienti, ktefi podstoupili standardni
[é¢bu, 1,7 mésice. Pacienti Ié¢eni piipravkem Trodelvy Zili v prdméru 11,8 mésice, zatimco pacienti
podstupujici standardni |é¢bu 6,9 mésice.

Dalsi hlavni studie porovnavala pripravek Trodelvy s jednou ze ¢tyf béZzné pouzivanych chemoterapii,
kterou zvolil IékaF, u 543 pacientl s HR-pozitivhim HER2-negativnim metastazujicim karcinomem prsu,
ktefi jiz podstoupili endokrinni 1éCbu a nejméné dvé systémové chemoterapie. Pacienti, kterym byl
podévan pripravek Trodelvy, Zili v prdméru 5,5 mésice, neZ se jejich onemocnéni zhorsilo, zatimco
pacienti, ktefi podstoupili jinou Ié¢bu, 4 mésice. Pacienti lé&eni pfipravkem Trodelvy Zili v prméru
14,4 mésice, zatimco druha skupina pacientl 11,2 mésice.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Trodelvy?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pFipravku Trodelvy je uveden v piibalové informaci.

NejcastéjSimi nezadoucimi Ucinky pFipravku Trodelvy (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 5)
jsou neutropenie (nizké hladiny neutrofild, co? je typ bilych krvinek bojujicich s infekcemi), nauzea
(pocit na zvraceni), prijem, Gnava, alopecie (vypadavani vlast), anémie (nizké hladiny hemoglobinu,
které mohou zpdsobit Gnavu a bledou kizi), zacpa, zvraceni, snizena chut k jidlu, dyspnoe (potize

s dychanim) a bolest bficha.

Nejcasté&jsSimi zavaznymi nezadoucimi ucinky jsou febrilni neutropenie (nizky pocet bilych krvinek

s hore¢kou v disledku infekce), prjem, neutropenie a pneumonie (zapal plic).

Na zakladé ceho byl pripravek Trodelvy registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, Ze pfinosy pripravku Trodelvy prevysSuji jeho rizika,
a muZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

Bylo prokézano, Ze pfipravek Trodelvy vyznamné prodluZuje celkovou dobu preZiti u pacientd
s metastazujicim triple-negativnim karcinomem prsu, ktefi podstoupili dvé nebo vice predchozich
systémovych terapii, z nichz alespori jedna byla na pokrocilé onemocnéni. Podobné zlepSeni bylo
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zaznamenano i z hlediska toho, jak dlouho pacienti Zili bez zhorSeni onemocnéni. PFi podavani
pfipravku Trodelvy byla vyznamna zlepdeni prokdzana rovnéZ u pacientl s HR-pozitivnim HER2-
negativnim metastazujicim karcinomem prsu, ktefi jiz podstoupili celou Fadu lé¢eb. Vétsina pacientl
zarazenych do hlavnich studii méla metastazujici karcinom prsu, agentura vSak usoudila, Zze podobné
prinosy Ize oekdvat i u pacientl s lokalné pokrocilym karcinomem prsu, ktery nelze odstranit
chirurgicky.

Pokud jde o bezpecnost, prestoze ma pripravek Trodelvy v porovnani se standardnimi IéCbami
vyznamné nezadouci Gc¢inky, jako je zavazna neutropenie a prijem, ma se za to, Ze jsou zvladnutelné
pomoci lé¢ivych pFipravkd a Gpravy davky.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Guc¢inného
pouzivani pripravku Trodelvy?

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

Jako u v8ech lé&ivych ptipravk{ jsou Gdaje o pouzivani pfipravku Trodelvy priib&zné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahladsena v souvislosti s pripravkem Trodelvy jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vesdkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chradnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfFipravku Trodelvy

PFipravku Trodelvy bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 22. listopadu 2021.

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

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 07-2023.
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