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Trodelvy (satsitusumabgovitekaan)
Lihtne llevaade ravimist Trodelvy ja miks anti sellele ELis mudgiluba

Mis on Trodelvy ja milleks seda kasutatakse?

Trodelvy on ravim, mida kasutatakse kolmiknegatiivse rinnavahi ja HR-positiivse HER2-negatiivse
rinnavahi raviks.

Kolmiknegatiivse rinnavahiga taiskasvanutel kasutatakse Trodelvyt ainuravimina. Seda tudpi vahi
korral ei ole vahirakkude pinnal teatud hormoonide retseptoreid (sihtmarke) ja nende pinnal ei teki
ebanormaalselt suures koguses valku HER2 (vahirakud on HER2-negatiivsed).

Trodelvyt kasutatakse taiskasvanutel,

e kes ei ole varem saanud siiretega vahi siisteemset (kogu organismi hdolmavat) ravi ja keda ei saa
ravida PD-1 vdi PD-L1 inhibiitoritega; seda kasutatakse taiskasvanutel, kelle vahki ei saa
kirurgiliselt eemaldada (opereerimatu) ja kui see on lokaalselt kaugelearenenud (levinud
rinnandarmest valjapoole) voi siiretega (levinud organismis ka mujale);

e kes on varem saanud vahemalt kaks sisteemset ravikuuri, sealhulgas vahemalt ihe
kaugelearenenud haiguse raviks; seda kasutatakse taiskasvanutel, kelle vahk on opereerimatu voi
siiretega.

Trodelvyt kasutatakse rinnavahi raviks ka siis, kui vahirakkude pinnal on teatud hormoonide
retseptorid (vahirakud on HR-positiivsed) ja vahirakud on HER2-negatiivsed. Trodelvyt kasutatakse
patsientidel, kes on saanud endokriinravi (hormoonravi) voi kes on saanud vahemalt kaks slisteemset
ravikuuri, kui vahki ei saa kirurgiliselt eemaldada voi see on siiretega.

Trodelvy sisaldab toimeainet satsitusumabgovitekaani.

Kuidas Trodelvyt kasutatakse?

Trodelvy on retseptiravim. Ravi Trodelvyga peab maarama ja manustama vahiravimite kasutamises
kogenud tervishoiutddtaja. Ravimit tuleb manustada keskkonnas, kus on olemas elustamisseadmed
juhuks, kui patsiendil tekivad rasked allergilised reaktsioonid.

Trodelvyt manustatakse veeniinfusioonina 3-nadalase tsiikli 1. ja 8. paeval. Ravi vOib jatkata seni, kuni
see on efektiivne ja patsiendil puuduvad vastuvdetamatud korvalnahud.
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K&iki patsiente tuleb jalgida infusiooni ajal ja vahemalt 30 minuti jooksul pérast infusiooni mis tahes
kdrvalnahtude suhtes. Infusioonireaktsioonid vdivad olla rasked ning riski vahendamiseks tuleb
patsientidele anda enne Trodelvy-ravi muid ravimeid. Kui patsiendil tekivad infusioonireaktsioonid, voib
arst infusiooni aeglustada voi selle katkestada.

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

Kuidas Trodelvy toimib?

Trodelvy toimeaine satsitusumabgovitekaan koosneb kahest komponendist: monoklonaalsest
antikehast (teatud valk), mis on seotud vaikese molekuliga SN-38. Monoklonaalne antikeha on
kavandatud ara tundma paljude rinnavahirakkude pinnal oleva valgu Trop-2 ja sellega seonduma.

Parast seondumist imendub ravim rakkudesse, kus SN-38 aktiveerub. SN-38 blokeerib ensiiimi
topoisomeraas I, mis osaleb rakkude DNA kopeerimisel, mida on vaja uute rakkude moodustamiseks.
Ensliiimi topoisomeraas I blokeerimisega ennetatakse vahirakkude paljunemist ja rakud I6puks
havivad.

Mis on uuringute pohjal Trodelvy kasulikkus?

Kolmiknegatiivne rinnavahk

Trodelvyt vorreldi standardraviga Gihes pdhiuuringus, milles osales 529 siiretega voi lokaalselt
kaugelearenenud kolmiknegatiivse rinnavahiga patsienti, kes olid varem saanud vahemalt kaks
ststeemset ravikuuri, sealhulgas vahemalt Ghe neist kaugelearenenud haiguse raviks. Trodelvyt
kasutanud patsientide keskmine progresseerumiseta elumus oli 4,8 kuud ja standardravi saanud
patsientidel 1,7 kuud. Trodelvyt saanud patsientide keskmine elumus oli 11,8 kuud ja standardravi
saanud patsientidel 6,9 kuud.

Teises pohiuuringus osales 558 opereerimatu, lokaalselt kaugelearenenud voi siiretega
kolmiknegatiivse rinnavahiga patsienti, kellel ei olnud metastaatilist haigust varem ravitud ja kes ei
saanud kasutada PD-1 v&i PD-L1 inhibiitoreid. Patsiendid said kas Trodelvyt v&i Uiht jargmistest arsti
valitud keemiaravimitest: gemtsitabiin koos karboplatiini, paklitakseeli v6i nab-paklitakseeliga.

Patsientide keskmine progresseerumiseta elumus oli Trodelvyga ligikaudu 9,7 kuud ja keemiaravi
kasutamisel 6,9 kuud. Trodelvy rihmas oli keskmine elumus (kui kaua patsiendid elasid) 21,5 kuud ja
keemiaravi rihmas 21,3 kuud. Mediaan on punkt, kus pooled patsientidest on elus.

HR-positiivhe HER2-negatiivne rinnavahk

Pdhiuuringus vorreldi Trodelvyt (ihega neljast tavapéraselt kasutatavast keemiaraviskeemist, mille arst
oli valinud, 543 HR-positiivse HER2-negatiivse siiretega rinnavdhiga patsiendil, kes olid varem saanud
endokriinravi ja vahemalt kaht slisteemset keemiaravi. Trodelvyt saanud patsientide
progresseerumiseta elumus oli keskmiselt 5,5 kuud ja muud ravi saanud patsientidel 4,0 kuud.
Trodelvyt saanud patsientide keskmine elumus oli 14,4 kuud ja teises patsiendiriihmas 11,2 kuud.

Trodelvyga tehtud uuringuid kirjeldatakse Uksikasjalikult ravimi hindamisaruannetes.

Mis on Trodelvy korvalndahud ja piirangud?

Trodelvy korvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.
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Trodelvy kdige sagedamad kdrvalnahud (voivad esineda enam kui 1 patsiendil 5st) on naiteks
neutropeenia (neutrofiilide ehk teatud infektsioonivastaste valgeliblede vahesus), iiveldus,
kdhulahtisus, vasimus, alopeetsia (juuste valjalangemine), aneemia (eritrotsiitide ehk vere
punaliblede vahesus, mis voib pdhjustada vasimust ja naha kahvatust), kdhukinnisus, oksendamine ja
isutus.

MoOned Trodelvy kdrvalndhud vdivad olla rasked. Kdige sagedamad korvalndhud (vdivad esineda kuni
1 patsiendil 10st) on naiteks febriilne neutropeenia (neutrofiilide ehk teatud valgeliblede vahesus koos
infektsioonist tingitud palavikuga), kdhulahtisus, neutropeenia ja kopsupdletik.

Miks Trodelvy ELis heaks kiideti?

On tdendatud, et Trodelvy parendab oluliselt Gldist elumust siiretega kolmiknegatiivse rinnavahiga
patsientidel, kes on varem saanud vdahemalt kaks siisteemset raviskeemi, sealhulgas vahemalt (ihe
neist kaugelearenenud haiguse raviks. Sarnast parenemist taheldati ka seoses progresseerumiseta
elumusega (kui kaua patsiendid elasid haiguse siivenemiseta). Siiretega kolmiknegatiivse rinnavdhiga
patsientidel, kelle haigust ei olnud varem ravitud, pikendas Trodelvy progresseerumiseta elumust.
PShiuuringus ei tédheldatud mingit mdju nende Uldisele elumusele, kuid margiti, et pooled keemiaravi
saanud patsientidest said haiguse siivenemisel ka Trodelvyt, mis raskendas sellega tehtud ravi
efektiivsuse mdistmist.

On tdéendatud, et Trodelvy parendab oluliselt ka HR-positiivse HER2-negatiivse siiretega rinnavahiga
eelravi saanud patsientide seisundit. Enamikul pShiuuringus osalenud patsientidest oli siiretega vahk,
kuid Euroopa Ravimiamet leidis, et sarnast kasulikkust vdib eeldada ka lokaalselt kaugelearenenud ja
kirurgiliselt eemaldamatu vahiga patsientidel.

Kuigi seoses ohutusega on Trodelvyl standardraviga vorreldes olulised kdrvalndhud, néditeks raske
neutropeenia ja kéhulahtisus, peetakse neid ravimitega ja annuse muutmisega hallatavaks.

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Trodelvy kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi

kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Trodelvy ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Trodelvy ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdodtajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Trodelvy kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Trodelvy
oletatavaid teatatud korvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Trodelvy kohta

Trodelvy on saanud milgiloa, mis kehtib kogu ELis, 22. novembril 2021.

Lisateave Trodelvy kohta, sealhulgas pakendi infoleht ja hindamisaruanded, on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trodelvy

Kui soovite teada, kas seda ravimit turustatakse teie riigis, votke tGihendust riikliku padeva asutusega.

Kokkuvotte viimane uuendus: 04-2026.
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