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Dazublys (trastuzumab)
En oversigt over Dazublys, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Dazublys, og hvad anvendes det til?

Dazublys anvendes til behandling af voksne med visse typer bryst- eller mavekraeft. Dazublys kan kun
anvendes, nar kraeften er HER2-positiv. HER2-positiv vil sige, at kraeftceller har store maengder HER2-
protein p& deres overflade, hvilket far tumorcellerne til at vokse hurtigere.

Tidlig brystkraeft

Hos patienter med tidlig brystkreeft (nar kraeften har spredt sig i brystet eller til kirtlerne under armen,
men ikke til andre dele af kroppen) anvendes Dazublys:

« som monoterapi efter operation, kemoterapi og stralebehandling, hvor det er relevant
e i kombination med kemoterapi (docetaxel og carboplatin) efter operation

e i kombination med kemoterapi (paclitaxel eller docetaxel) efter et behandlingsforlgb med
doxorubicin og cyclophosphamid givet efter operation

e nar kreeften er lokalt fremskreden (har spredt sig til det omkringliggende omrade), herunder nar
den er inflammatorisk, eller nar kraften er stgrre end 2 cm. I disse tilfzelde anvendes det i
kombination med kemoterapi fgr operation og derefter som monoterapi efter operation.

Metastatisk brystkraeft

Hos patienter med metastatisk brystkraeft (kraeft, der har spredt sig til andre dele af kroppen)
anvendes Dazublys:

e som monoterapi hos patienter, der har faet to kemoterapiregimer for metastatisk brystkreeft,
herunder et antracyklin og et taxan, medmindre patienterne ikke kan tage disse laegemidler

e som monoterapi, nar kraftcellerne har receptorer for visse hormoner pa deres overflade (er
hormonreceptor-positive), og patienterne tidligere har faet mindst én endokrin behandling
(behandling, der blokerer virkningen af gstrogener, et kvindeligt kgnshormon), medmindre de ikke
kan f& denne type behandling

e i kombination med anden kemoterapi (docetaxel eller paclitaxel) hos patienter, der ikke tidligere er
blevet behandlet for metastatisk brystkraeft
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e i kombination med en aromatasehaemmer (endokrin behandling) hos patienter, der har vaeret
gennem overgangsalderen, og hvis tumor er hormonreceptor-positiv, nar de ikke tidligere har faet
trastuzumab.

Metastatisk mavekraeft

Hos patienter med adenokarcinom (en type kraeft) i maven eller den gastrogsofageale overgang
(overgangen mellem mavesaekken og spisergret), som ikke tidligere er blevet behandlet for
metastatisk sygdom, anvendes Dazublys i kombination med kemoterapi (cisplatin og enten
capecitabin- eller 5-fluoruracilbaseret kemoterapi).

Dazublys indeholder det aktive stof trastuzumab og er et biologisk laegemiddel. Det er et "biosimilaert
lzegemiddel”. Det betyder, at Dazublys i hgj grad svarer til et andet biologisk leegemiddel
("referencelaegemidlet"), der allerede er godkendt i EU. Referencelaegemidlet for Dazublys er
Herceptin. Der findes mere information om biosimileere laegemidler her.

Hvordan anvendes Dazublys?

Dazublys fas kun p& recept, og behandling bgr indledes af en laege, der har erfaring med brug af
kreeftlaegemidler.

Dazublys gives ved infusion (drop) i en vene over 90 minutter, hver uge eller hver tredje uge
afhaengigt af den tilstand, der behandles. Ved tidlig brystkraeft gives laegemidlet i et ar, eller indtil
sygdommen vender tilbage. Ved metastatisk bryst- eller mavekraeft fortsaettes behandlingen, sa laenge
den er effektiv.

Patienten bgr monitoreres for tegn pa allergisk reaktion under og efter hver infusion. Patienter, der
taler den forste 90-minutters infusion, kan fa de efterfalgende infusioner over 30 minutter.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Dazublys, kan du lzese indlaegssedlen eller
kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Dazublys?

Det aktive stof i Dazublys, trastuzumab, er et monoklonalt antistof (en type protein), der er beregnet
til at genkende og binde sig til HER2. Ved ca. en fjerdedel af alle brystkreefttilfeelde og en femtedel af
alle mavekraefttilfelde findes der store maengder HER2 pa overfladen af kreeftcellerne. Ved at binde sig
til HER2 aktiverer trastuzumab celler i immunforsvaret, som derefter draeber tumorcellerne. Det
forhindrer ogsa HER2 i at udsende signaler, der far kreeftceller til at vokse.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Dazublys?

Laboratoriestudier, der sammenlignede Dazublys med Herceptin, har vist, at det aktive stof i Dazublys
i hgj grad svarer til det aktive stof i Herceptin med hensyn til struktur, renhed og biologisk aktivitet.
Studier har desuden vist, at Dazublys frembringer den samme maangde af det aktive stof i kroppen
som Herceptin.

Desuden viste et hovedstudie blandt 690 patienter med HER2-positiv metastatisk brystkraeft, at
Dazublys var lige s3 effektivt som Herceptin til at behandle tilstanden. I dette studie opndede 67 % af
de patienter, der fik Dazublys, fuldstaendig respons (ingen tegn pa kreaeft efter behandling) eller delvis
respons (indskrumpning af tumoren) sammenlignet med 69 % af dem, der fik Herceptin.

Da Dazublys er et biosimilzert laegemiddel, behgver de studier af virkningen af trastuzumab, der er
gennemfgrt for Herceptin, ikke alle blive gentaget for Dazublys.
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Hvilke risici er der forbundet med Dazublys?

Sikkerheden ved Dazublys er blevet vurderet, og pa grundlag af alle de gennemfgrte studier anses
bivirkningerne ved lzegemidlet for at vaere sammenlignelige med bivirkningerne ved
referencelaegemidlet Herceptin.

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begreensninger ved Dazublys fremgar af indlaagssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Dazublys (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10
personer) omfatter hjerteproblemer, infektioner, lunge- og blodproblemer samt reaktioner pa
infusionsstedet.

Dazublys ma ikke anvendes hos patienter, der har svaer dyspng (vejrtraakningsbesvaer), nar de er i
hvile pa grund af fremskreden kreeft, eller hos patienter, der har brug for oxygenbehandling.

Dazublys kan forarsage kardiotoksicitet (hjerteskade), herunder hjertesvigt (drlig pumpefunktion af
hjertet). Det bgr anvendes med forsigtighed hos patienter med hjerteproblemer eller forhgjet blodtryk.
Alle patienter bgr fa deres hjerte monitoreret under og efter behandling med Dazublys.

Hvorfor er Dazublys godkendt i EU?

Det Europeeiske Laegemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav til
biosimilzere lsegemidler er pavist, at Dazublys' og Herceptins struktur, renhed og biologiske aktivitet
svarer til hinanden, og at de fordeles i kroppen pa samme made. Derudover fremgar det af studier hos
patienter med metastatisk brystkraeft, at Dazublys' og Herceptins sikkerhed og virkning svarer til
hinanden ved denne indikation.

Disse oplysninger blev anset for tilstraekkelige til at konkludere, at Dazublys vil have de samme
egenskaber som Herceptin med hensyn til virkning ved de godkendte anvendelser. Det var derfor
agenturets opfattelse, at fordelene ved Dazublys opvejer de identificerede risici som ved Herceptin, og
at det kan godkendes til anvendelse i EU.

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

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

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Dazublys Igbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Dazublys vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Dazublys

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

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 05-2025.
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