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Datroway (datopotamab deruxtecan)
En oversigt over Datroway, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Datroway, og hvad anvendes det til?

Datroway er et kreeftlaegemiddel, der anvendes hos voksne til behandling af brystkraeft, ndr
kreeftcellerne har receptorer (mal) for visse hormoner pa overfladen (HR-positiv) og ikke har store
maengder af proteinet HER2 p& overfladen (HER2-negativ). Det anvendes til patienter, som har faet
endokrin behandling (hormonbehandling) samt én yderligere kraeftbehandling, ndr kreeften ikke kan
fjernes ved operation (inoperabel) eller har bredt sig til andre dele af kroppen (metastatisk).

Datroway indeholder de aktive stoffer datopotamab deruxtecan.

Hvordan anvendes Datroway?

Datroway fas kun pa recept af en lsege og gives under opsyn af en sundhedsperson med erfaring inden
for brug af kraeftlaegemidler.

Datroway gives som infusion (drop) i en vene. Dosis afhaenger af patientens legemsvaegt, og
infusionen gentages hver 3. uge. Patienter, der taler den fgrste 90-minutters infusion, kan fa de
efterfglgende infusioner over 30 minutter. Patienterne kan fortsaette behandlingen, medmindre
sygdommen bliver vaerre eller behandlingen ikke laengere tales.

Alle patienter overvages for eventuelle reaktioner under infusionen og i mindst 30 minutter derefter.
Infusionsrelaterede reaktioner kan vaere alvorlige, og for at reducere risikoen bgr patienterne gives
andre laegemidler fgr behandling med Datroway. Hvis patienten udvikler infusionsrelaterede reaktioner,
kan lzegen nedsaette infusionshastigheden eller afbryde infusionen.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Datroway, kan du lzese indlaegssedlen eller

kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Datroway?

Det aktive stof i Datroway, datopotamab deruxtecan, bestar af to komponenter, der er indbyrdes
forbundet:

e datopotamab er et monoklonalt antistof (en type protein), der er designet til at ramme
brystkraeftceller i kroppen. Det ggr det ved at binde sig til proteinet TROP2, der findes i hgje
koncentrationer pa overfladen af brystkraeftceller.
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o Deruxtecan bliver aktivt, ndr datopotamab har bundet sig til TROP2 og traenger ind i kraeftcellen.
Deruxtecan draeber kraeftcellerne ved at blokere et enzym (protein) kaldet topoisomerase I, som
medvirker til at danne nye kreaeftceller.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Datroway?

I et hovedstudie, der omfattede 732 patienter med HR-positiv, HER2-negativ brystkrzeft, der var
metastatisk, eller som ikke kunne fjernes ved operation, blev Datroway sammenlignet med
kemoterapi, som laegen havde valgt for hver patient. Patienterne havde faet mindst én tidligere
kemoterapibehandling. De patienter, der fik Datroway, levede i gennemsnit 6,9 maneder, for deres
sygdom blev veerre (progressionsfri overlevelse), sammenholdt med 4,9 maneder for patienter, der fik
kemoterapi. De patienter, der fik Datroway, levede i gennemsnit 18,6 maneder, sammenholdt med
18,3 maneder for patienter, der fik kemoterapi.

Hvilke risici er der forbundet med Datroway?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Datroway fremgar af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Datroway (som kan forekomme hos mere end 1 ud af

10 personer) er betzendelse i mundslimhinden (stomatitis), kvalme, treethed, hdrtab (alopeci),
forstoppelse, opkastning, tgrre gjne, beteendelse i hornhinden (keratitis), covid-19, lavt antal rgde
blodlegemer (anaemi), nedsat appetit, forhgjede leverenzymtal (aspartataminotransferase og
alaninaminotransferase), udslaet, diarré og lavt antal neutrofiler, en type hvide blodlegemer
(neutropeni).

Nogle bivirkninger kan vare alvorlige. De hyppigst indberettede alvorlige bivirkninger ved Datroway
(som kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer) er covid-19, urinvejsinfektion (infektion i de dele
af kroppen, der indsamler og udskiller urin), sygdomme, der forarsager ardannelse i lungerne,
(interstitiel lungesygdom), betaendelse i lungerne (pneumonitis), og at bakterier og deres toksiner
cirkulerer i blodet og fgrer til organskade (sepsis).

Hvorfor er Datroway godkendt i EU?

Trods de seneste medicinske fremskridt er der stadig behov for bedre behandling af HR-positiv, HER2-
negativ, metastatisk brystkraeft. Det er pavist, at Datroway sinker sygdommens fremadskriden
sammenlignet med standardbehandling, navnlig for patienter, der allerede har faet flere behandlinger.
Datroway blev imidlertid ikke sammenlignet med to almindeligt anvendte kemoterapilaegemidler,
hvilket betyder, at de faktiske fordele kan afvige fra dem, der ses i studiet. Hvad sikkerheden angér,
kan Datroway medfgre bivirkninger, der pavirker tarmene, gjnene, huden og vaevene. Disse kan dog
héndteres ved hjaelp af retningslinjer for rutinemaessig klinisk praksis.

Det Europezeiske Laegemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Datroway opvejer risiciene, og at
det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Datroway anvendes
sikkert og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Datroway anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Datroway Igbende overvdget. De
formodede bivirkninger ved Datroway vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.
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@vrig information om Datroway

Yderligere information om Datroway findes pa agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/datroway
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