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Dazublys (trastuzumab)
Informacidon general sobre Dazublys y sobre los motivos por los que se
autoriza su uso en la UE

é¢Qué es Dazublys y para qué se utiliza?

Dazublys se utiliza para tratar a adultos con determinados tipos de canceres de mama o gastricos.
Dazublys solo puede utilizarse cuando el cancer es HER2-positivo. «<HER2-positivo» significa que las
células cancerosas tienen grandes cantidades de proteina HER2 en su superficie, lo que hace que las
células tumorales crezcan mas rapidamente.

Cancer de mama precoz

En pacientes con cancer de mama precoz (cuando el cancer se ha extendido dentro de la mama o a las
glandulas bajo el brazo, pero no a otras partes del organismo), Dazublys se utiliza:

e en monoterapia tras cirugia, quimioterapia y radioterapia (tratamiento con radiacion), si procede;
e en combinacién con quimioterapia (docetaxel y carboplatino) tras cirugia;

e en combinacién con quimioterapia (paclitaxel o docetaxel), tras un ciclo de quimioterapia con
doxorubicina y ciclofosfamida administradas después de una intervencién quirdrgica;

e cuando el cancer esta localmente avanzado (se ha extendido a zonas préximas), incluso cuando es
inflamatorio, o cuando el cancer es mayor de 2 cm. En estos casos, se utiliza en combinacién con
quimioterapia antes de la cirugia y en monoterapia después de la cirugia.

Cancer de mama metastasico

En pacientes con cancer de mama metastasico (cancer que se ha extendido a otras partes del
organismo), Dazublys se utiliza:

¢ en monoterapia en pacientes que hayan recibido dos ciclos de quimioterapia para el cancer de
mama metastasico, incluidas una antraciclina y un taxano, a menos que los pacientes no puedan
tomar estos medicamentos;

e en monoterapia, cuando las células cancerosas tienen receptores (diana) de determinadas
hormonas en su superficie (HR-positivas) y los pacientes hayan recibido previamente al menos un
tratamiento endocrino (tratamiento que bloquea el efecto de los estrégenos, una hormona sexual
femenina), a menos que no puedan someterse a este tipo de tratamiento;

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 by
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union Tk

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



e en combinacién con otra quimioterapia (docetaxel o paclitaxel) en pacientes que no han sido
tratados previamente contra el cdncer de mama metastasico;

e en combinacién con un inhibidor de la aromatasa (terapia endocrina) en pacientes que han pasado
la menopausia y cuyo tumor es HR-positivo, cuando no han recibido anteriormente trastuzumab.

Cancer gastrico metastasico

En pacientes con adenocarcinoma (un tipo de cancer) del estdbmago o de la unidn gastrooesofagica
(cancer en la unién entre el estdmago y el es6fago) que no han sido tratados previamente contra la
enfermedad metastasica, Dazublys se utiliza en combinacién con quimioterapia (cisplatino mas
capecitabina o cisplatino mas quimioterapia de 5-fluorouracilo).

Dazublys contiene el principio activo trastuzumab y es un medicamento bioldgico. Dazublys es un
«medicamento biosimilar», es decir, muy similar a otro medicamento bioldgico (el «medicamento de
referencia») ya autorizado en la UE. El medicamento de referencia de Dazublys es Herceptin. Para
obtener mas informacién sobre los medicamentos biosimilares, haga clic aqui.

£Como se usa Dazublys?

Dazublys solo se podra dispensar con receta médica y el tratamiento debe iniciarlo un médico con
experiencia en el uso de medicamentos contra el cancer.

Dazublys se administra mediante perfusion (goteo) en una vena durante 90 minutos, todas las
semanas o cada tres semanas, dependiendo de la enfermedad que se esté tratando. En el cancer de
mama precoz, el tratamiento se administra durante un afio o hasta que la enfermedad reaparezca. En
el cancer de mama o gastrico metastasico, el tratamiento se mantiene mientras siga siendo eficaz.

Debe vigilarse al paciente para detectar signos de reaccion alérgica durante y después de cada
perfusidon. Los pacientes que toleran la primera perfusion de 90 minutos pueden recibir las posteriores
durante 30 minutos.

Si desea mas informacién sobre el uso de Dazublys, lea el prospecto o consulte a su médico o
farmacéutico.

£Como actia Dazublys?

El principio activo de Dazublys, el trastuzumab, es un anticuerpo monoclonal (un tipo de proteina)
disefiado para reconocer y unirse al HER2. Alrededor de una cuarta parte de los canceres de mama y
una quinta parte de los canceres gastricos presentan grandes cantidades de HER2 en la superficie de
las células cancerosas. Al unirse a las proteinas HER2, el trastuzumab activa las células del sistema
inmunitario, que a continuacién destruyen las células tumorales. También impide que las HER2 envien
sefiales que provocan el crecimiento de las células cancerosas.

éQué beneficios ha demostrado tener Dazublys en los estudios realizados?

Los estudios de laboratorio en los que se ha comparado Dazublys con Herceptin han demostrado que el
principio activo de Dazublys es muy similar al de Herceptin en cuanto a su estructura, pureza y
actividad bioldgica. Los estudios también han demostrado que la administracién de Dazublys produce
en el organismo unas concentraciones del principio activo similares a las observadas con Herceptin.

Ademas, un estudio principal en el que participaron 690 pacientes con cancer de mama metastasico
HER2 positivo demostré que Dazublys era tan eficaz como Herceptin en el tratamiento de la
enfermedad. En este estudio, el 67 % de los pacientes a los que se administré Dazublys presentaron
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una respuesta completa (sin signos de cancer después del tratamiento) o una respuesta parcial
(disminucién del tumor), en comparacion con el 69 % de los pacientes a los que se administrd
Herceptin.

Dado que Dazublys es un medicamento biosimilar, no es necesario repetir para este medicamento
todos los estudios sobre la eficacia del trastuzumab realizados con Herceptin.

éCuales son los riesgos asociados a Dazublys?

Se ha evaluado la seguridad de Dazublys, y sobre la base de todos los estudios realizados se considera
que los efectos adversos del medicamento son comparables a los del medicamento de referencia,
Herceptin.

La lista completa de efectos adversos y restricciones de Dazublys se puede consultar en el prospecto.

Los efectos adversos mas frecuentes de Dazublys (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes)
son problemas cardiacos, infecciones, problemas pulmonares y sanguineos y reacciones en el lugar de
la perfusion.

Dazublys no debe administrarse a pacientes con disnea grave (dificultad para respirar) cuando estén
en reposo debido a un cancer avanzado, ni a pacientes que necesiten oxigenoterapia.

Dazublys puede provocar cardiotoxicidad (dafios en el corazoén), incluida insuficiencia cardiaca (cuando
el corazén no funciona como deberia). Debe utilizarse con precauciéon en pacientes con problemas
cardiacos o hipertension arterial. Se debe vigilar el corazon de todos los pacientes durante el
tratamiento con Dazublys y después de él.

¢Por qué se ha autorizado Dazublys en la UE?

La Agencia Europea de Medicamentos decidié que, de acuerdo con los requisitos de la UE para los
medicamentos biosimilares, Dazublys ha demostrado tener una estructura, una pureza y una actividad
bioldgica muy similares a las de Herceptin y se distribuye en el organismo de la misma forma. Ademas,
un estudio en pacientes con cancer de mama metastasico ha demostrado que Dazublys y Herceptin
son equivalentes en términos de seguridad y eficacia en esta indicacién.

Todos estos datos se consideraron suficientes para concluir que Dazublys tendra los mismos efectos
que Herceptin en las indicaciones aprobadas. Por tanto la Agencia considerd que, al igual que en el
caso de Herceptin, los beneficios de Dazublys son mayores que los riesgos identificados y recomendd
autorizar su uso en la UE.

é¢Qué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Dazublys?

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Dazublys se han incluido en la ficha técnica o resumen de las caracteristicas
del producto y en el prospecto.

Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Dazublys se controlan de forma
continua. Los supuestos efectos adversos notificados de Dazublys se evallan cuidadosamente, y se
adoptan las medidas que pudieran resultar necesarias para proteger a los pacientes.
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Otra informacioén sobre Dazublys

Puede encontrar mas informacion sobre Dazublys en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dazublys.

Fecha de la Ultima actualizacién del presente resumen: 05-2025.
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