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Dazublys (trastusumab)
Ulevaade ravimist Dazublys ja ELis miiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Dazublys ja milleks seda kasutatakse?

Dazublyst kasutatakse teatud liiki rinna- vOi maovahiga taiskasvanute raviks. Dazublyst tohib kasutada
ainult siis, kui vahk on HER2-positiivne. HER2-positiivhe tdhendab, et vahirakkude pinnal on suures
koguses HER2 valku, mis kiirendab kasvajarakkude kasvu.

Varases staadiumis rinnavahk

Varase rinnavahiga patsientidel (kui vahk on levinud rinna sees voi kaenlaalustesse l[imfindarmetesse,
kuid mitte mujale), kasutatakse Dazublyst:

e ainuravimina parast operatsiooni, keemiaravi ja kiiritusravi, kui asjakohane;
e koos keemiaraviga (dotsetakseel ja karboplatiin) parast operatsiooni;

e koos keemiaraviga (paklitakseel voi dotsetakseel) padrast keemiaravi koos doksorubitsiini ja
tsiklofosfamiidiga, mis manustatakse parast operatsiooni;

e kui vahk on lokaalselt kaugelearenenud (paikselt levinud), sealhulgas pdletikuline, vdi kui vahk on
suurem kui 2 cm. Sellistel juhtudel kasutatakse Dazublyst enne operatsiooni koos keemiaraviga ja
seejarel parast operatsiooni ainuravimina.

Siiretega rinnavahk

Siiretega (metastaatilise) rinnavahiga (vahk on levinud organismis ka mujale) patsientidel kasutatakse
Dazublyst:

e ainuravimina patsientidel, kes on saanud siiretega rinnavahi kaks keemiaravikuuri, sh antratsukliini
ja taksaaniga, v.a kui patsiendid ei saa neid ravimeid votta;

e ainuravimina, kui vahirakkude pinnal on teatud hormoonide retseptorid (sihtmark; vahirakud on
HR-positiivsed) ja patsiendid on varem saanud vahemalt Uhe endokriinravi (ravi, mis blokeerib
Ostrogeenide (naissuguhormoonide) toime), v.a kui nad ei saa seda tulpi ravi kasutada;

e koos muu keemiaraviga (dotsetakseel voi paklitakseel) patsientidel, kellel ei ole siiretega
rinnavahki varem ravitud;
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e koos aromataasiinhibiitoriga (endokriinravi) menopausijargses eas patsientidel, kelle kasvaja on
HR-positiivhe, kui kes ei ole varem trastusumabit saanud.

Siiretega maovahk

Mao v0i mao-sddgitoru ihenduskoha adenokartsinoomiga (maovéahi vdi mao-sddgitoru Gihenduskoha
vahi liik) patsientidel, kellel ei ole varem siiretega haigust ravitud, kasutatakse Dazublyst koos
keemiaraviga (tsisplatiin ja kas kapetsitabiini vdi 5-fluorouratsiiliga keemiaravi).

Dazublys sisaldab toimeainet trastusumabit ja on bioloogiline ravim. Dazublys on bioloogiliselt sarnane
ravim. See tahendab, et Dazublys on vaga sarnane teise bioloogilise ravimiga (vordlusravimiga), millel
juba on ELis miugiluba. Dazublyse vordlusravim on Herceptin. Bioloogiliselt sarnaste ravimite lisateave
on siin.

Kuidas Dazublyst kasutatakse?

Dazublys on retseptiravim ja ravi peab alustama vahiravimite kasutamises kogenud arst.

Dazublyst manustatakse 90 minutit kestva veeniinfusioonina igal nadalal vdi iga kolme nddala jarel
sOltuvalt ravitavast seisundist. Varases staadiumis rinnavahiga patsientidele manustatakse ravimit Ghe
aasta jooksul voi kuni haiguse taastekkeni. Metastaatilise rinnavahi voi maovahi ravis jatkatakse ravi
seni, kuni see on efektiivne.

Patsienti tuleb jalgida allergilise reaktsiooni simptomite suhtes iga infusiooni ajal ja jarel. Patsiendid,
kes taluvad esimest 90-minutilist infusiooni, vdivad saada jargmised infusioonid 30-minutistena.

Lisateavet Dazublyse kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Dazublys toimib?

Dazublyse toimeaine trastusumab on monoklonaalne antikeha (teatud valk), mis on kavandatud ara
tundma HER2 ja seonduma sellega. Ligikaudu veerandil rinnavahijuhtudest ja viiendikul
maovahijuhtudest on vahirakkude pinnal suures koguses HER2. HER2-ga seondudes aktiveerib
trastusumab teatud immuunrakud havitama vahirakke. Trastusumab peatab ka HER2 signaalid, mis
stimuleerivad vahirakkude kasvu.

Mis on uuringute pohjal Dazublyse kasulikkus?

Dazublyst vorreldi Herceptiniga laboriuuringutes, mis tdendasid, et Dazublyse toimeaine on struktuuri,
puhtuse ja bioloogilise toime poolest vdga sarnane Herceptini toimeainega. Samuti on uuringud
tdendanud, et Dazublys tekitab organismis samasuguse toimeainesisalduse kui Herceptin.

Lisaks tdendas pohiuuring, milles osales 690 patsienti, kellel oli HER2-positiivne siiretega rinnavahk, et
Dazublys oli seisundi ravis sama efektiivhe kui Herceptin. Selles uuringus oli patsiente, kellel tekkis
taielik ravivastus (vahisimptomid péarast ravi puudusid) v0i osaline ravivastus (kasvaja vdhenemine),
Dazublyse rihmas 67% ja Herceptini rihmas 69%.

Et Dazublys on bioloogiliselt sarnane ravim, ei ole Herceptiniga tehtud trastusumabi
efektiivsusuuringuid vaja Dazublysega korrata.

Mis on Dazublyse riskid?

Dazublyse ohutust on hinnatud ja kdigi uuringute pdhjal peetakse ravimi kdrvalnahte vorreldavaks
vordlusravimi Herceptini kérvalndhtudega.
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Dazublyse kdrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Dazublyse kdige sagedamad kdorvalnéhud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on naiteks
siidameprobleemid, infektsioonid, kopsu- ja vereprobleemid ning infusioonikoha reaktsioonid.

Dazublyst ei tohi kasutada patsiendid, kellel on kaugelearenenud vahi tdttu puhkeseisundis raske
dispnoe (raskendatud hingamine), ega patsiendid, kes vajavad hapnikuravi.

Dazublys voib pdhjustada siidametoksilisust (kahjustada siidant), sealhulgas siidamepuudulikkust.
Seda peavad kasutama ettevaatlikult patsiendid, kellel on siidameprobleemid vdi kdrge vererdhk. Kdigi
patsientide siidametegevust tuleb jdlgida Dazublysega toimuva ravi ajal ja jarel.

Miks Dazublys ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et vastavalt ELi nGuetele bioloogiliselt sarnaste ravimite kohta on
Dazublys struktuuri, puhtuse ja bioloogilise toime poolest vaga sarnane Herceptiniga ning jaotub
organismis samamoodi. Lisaks on siiretega rinnavahiga patsientide uuring tdendanud, et Dazublyse
ohutus ja efektiivsus on sellel ndidustusel samavdarne Herceptini ohutuse ja efektiivsusega.

Nende piisavate andmete pohjal jareldati, et Dazublyse toime on heakskiidetud naidustustel sama kui
Herceptini oma. Seega on amet arvamusel, et nagu ka Herceptini korral, Gletab Dazublyse kasulikkus
selle teadaolevad riskid ja ravimi kasutamise vdib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Dazublyse ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Dazublyse ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdodtajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Dazublyse kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Dazublyse
oletatavaid teatatud korvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Dazublyse kohta

Lisateave Dazublyse kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dazublys.

Kokkuvotte viimane uuendus: 05-2025.
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