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Datroway (Datopotamab deruxtecan)
Ubersicht (iber Datroway und warum es in der EU zugelassen ist

Was ist Datroway und wofiir wird es angewendet?

Datroway ist ein Krebsarzneimittel, das bei Erwachsenen zur Behandlung von Brustkrebs angewendet
wird, wenn die Krebszellen Rezeptoren (Targets) fliir bestimmte Hormone auf ihrer Oberflache haben
(HR-positiv sind) und auf ihrer Oberfldche keine groBen Mengen eines Proteins mit der Bezeichnung
HER2 aufweisen (HER2-negativ sind). Es wird bei Patienten angewendet, die sich einer endokrinen
Therapie (Hormonbehandlung) sowie einer zusatzlichen Krebsbehandlung unterzogen haben, wenn der
Krebs nicht operativ entfernt werden kann oder sich auf andere Korperteile ausgebreitet hat
(metastasiert ist).

Datroway enthalt die Wirkstoffe Datopotamab und Deruxtecan.

Wie wird Datroway angewendet?

Datroway ist nur auf arztliche Verschreibung erhaltlich und wird unter der Aufsicht einer in der
Anwendung von Krebsarzneimitteln erfahrenen medizinischen Fachkraft verabreicht.

Datroway wird als Infusion (Tropfinfusion) in eine Vene verabreicht. Die anzuwendende Dosis hdngt
vom Korpergewicht des Patienten ab, und die Infusion wird alle 3 Wochen wiederholt. Patienten, die
die erste 90-minutige Infusion vertragen, kénnen nachfolgende Infusionen von 30 Minuten erhalten.
Die Patienten kénnen die Behandlung beibehalten, es sei denn, die Erkrankung verschlimmert sich
oder sie vertragen die Behandlung nicht mehr.

Die Patienten werden wahrend der Infusion und mindestens 30 Minuten danach auf eventuelle
Reaktionen liberwacht. Infusionsbedingte Reaktionen kénnen schwerwiegend sein. Um Risiken zu
vermeiden, sollten die Patienten vor der Behandlung mit Datroway andere Arzneimittel erhalten.
Entwickelt der Patient infusionsbedingte Reaktionen, kann der Arzt die Infusion verlangsamen oder
unterbrechen.

Weitere Informationen zur Anwendung von Datroway entnehmen Sie der Packungsbeilage, oder
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
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Wie wirkt Datroway?

Der Wirkstoff in Datroway, Datopotamab deruxtecan, besteht aus zwei Bestandteilen, die miteinander
verbunden sind:

e Datopotamab ist ein monoklonaler Antikdrper (eine Art von Protein), der speziell auf
Brustkrebszellen im Koérper abzielt. Er bindet dazu an ein Protein mit der Bezeichnung TROP2, das
in groBen Mengen auf der Oberfladche von Brustkrebszellen vorhanden ist;

e Sobald Datopotamab an TROP2 gebunden hat, gelangt Deruxtecan in die Krebszelle und entfaltet
somit seine Wirksamkeit. Deruxtecan tétet die Krebszelle ab, indem es ein Enzym (Protein)
blockiert, das als Topoisomerase I bezeichnet wird und an der Bildung neuer Krebszellen beteiligt
ist.

Welchen Nutzen hat Datroway in den Studien gezeigt?

In einer Hauptstudie mit 732 Patienten mit HR-positivem und HER2-negativem Brustkrebs, der
metastasiert war oder nicht operativ entfernt werden konnte, wurde Datroway mit einer
Chemotherapie verglichen, die vom Arzt flir den jeweiligen Patienten ausgewahlt wurde. Die Patienten
hatten mindestens eine vorherige Chemotherapie erhalten. Patienten, die Datroway erhielten, lebten
durchschnittlich 6,9 Monate, bevor sich ihre Erkrankung verschlimmerte (progressionsfreies
Uberleben), verglichen mit 4,9 Monaten bei Patienten, die eine Chemotherapie erhielten. Patienten, die
Datroway erhielten, lebten durchschnittlich 18,6 Monate, verglichen mit 18,3 Monaten bei Patienten,
die eine Chemotherapie erhielten.

Welche Risiken sind mit Datroway verbunden?

Die vollstandige Auflistung der Nebenwirkungen und Einschrankungen im Zusammenhang mit
Datroway ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Sehr haufige Nebenwirkungen von Datroway (die mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen kdnnen)
sind Stomatitis (Entziindung der Mundschleimhaut), Ubelkeit, Miidigkeit, Alopezie (Haarausfall),
Verstopfung, Erbrechen, Augentrockenheit, Keratitis (Entzindung der Hornhaut), COVID-19, Andmie
(niedrige Anzahl roter Blutkdérperchen), Appetitmangel, Erhdhung der Leberenzyme
Aspartataminotransferase und Alaninaminotransferase, Hautausschlag, Durchfall und Neutropenie
(niedrige Anzahl an Neutrophilen, einer Art weiBer Blutkérperchen).

Einige Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein. Sehr haufige Nebenwirkungen von Datroway (die
bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen kénnen) sind COVID-19, Harnwegsinfektion (Infektion der
Kdrperteile, die Urin sammeln und ausscheiden), interstitielle Lungenerkrankung (Erkrankung, die zu
Vernarbungen in der Lunge fiuhrt), Pneumonitis (Lungenentziindung) und Sepsis (wenn Bakterien und
ihre Toxine im Blut zirkulieren und zu Organschdden fihren).

Warum wurde Datroway in der EU zugelassen?

Trotz der jingsten medizinischen Fortschritte besteht nach wie vor Bedarf an besseren Behandlungen
fir HR-positiven, HER2-negativen, metastasierten Brustkrebs. Es wurde nachgewiesen, dass Datroway
das Fortschreiten der Erkrankung im Vergleich zur Standardbehandlung verzogert, insbesondere bei
Patienten, die bereits mehrfach behandelt wurden. Allerdings wurde Datroway nicht mit zwei haufig
angewendeten Chemotherapeutika verglichen, was bedeutet, dass der Nutzen in der Praxis von dem in
der Studie beobachteten Nutzen abweichen kann. Im Hinblick auf die Sicherheit kann Datroway
Nebenwirkungen verursachen, die den Darm, die Augen, die Haut und Gewebe betreffen. Diese kénnen
jedoch mithilfe der Gblichen Leitlinien fiir die klinische Praxis behandelt werden.
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Die Europaische Arzneimittel-Agentur gelangte zu dem Schluss, dass der Nutzen von Datroway
gegenliber den Risiken Uberwiegt und dass es in der EU zugelassen werden kann.

Welche MaBBnahmen werden zur Gewadhrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Datroway ergriffen?

Empfehlungen und VorsichtsmaBnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Datroway, die
von Angehdérigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden missen, wurden in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von Datroway kontinuierlich Gberwacht.
Gemeldete Verdachtsfalle von Nebenwirkungen von Datroway werden sorgfaltig ausgewertet und alle
notwendigen MaBnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen.

Weitere Informationen liber Datroway

Weitere Informationen zu Datroway finden Sie auf den Internetseiten der Agentur:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/datroway
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