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Datroway (datopotamabi-derukstekaani)
Yleistiedot Datroway-valmisteesta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Datroway on ja mihin sita kaytetaan?

Datroway on syopaldadke, jota kaytetaan aikuisilla rintasydévan hoitoon, kun syépasolujen pinnalla on
reseptoreja (kohteita) tietyille hormoneille (HR-positiivinen) mutta niiden pinnalla ei ole suuria maaria
HER2-nimista proteiinia (HER2-negatiivinen). Sitd annetaan potilaille, jotka ovat saaneet endokriinista
hoitoa (hormonihoitoa) seka yhtd muuta syopahoitoa, kun syopda ei voida poistaa leikkauksella tai kun
syobpa on levinnyt kehon muihin osiin (metastasoitunut).

Datrowayn vaikuttava aine on datopotamabi-derukstekaani.

Miten Datroway-valmistetta kaytetdaan?

Datroway on reseptivalmiste, jota saa vain laakarin maarayksesta ja jota annetaan sy6palaakkeiden
kayttéon perehtyneen terveydenhuollon ammattilaisen valvonnassa.

Datroway annetaan infuusiona (tiputuksena) laskimoon. Annos maaraytyy potilaan painon mukaan, ja
infuusio toistetaan kolmen viikon valein. Potilaille, jotka sietdvat ensimmaisen 90 minuutin infuusion
hyvin, seuraavat infuusiot voidaan antaa 30 minuutin kestoisina. Hoitoa voidaan jatkaa siihen saakka,
kunnes sairaus pahenee tai kunnes potilas ei enaa sieda hoitoa.

Potilaita seurataan mahdollisten reaktioiden varalta infuusion aikana seka vahintédan 30 minuuttia sen
jalkeen. Infuusioon liittyvat reaktiot voivat olla vaikeita. Niista aiheutuvan riskin pienentamiseksi
potilaille on annettava muita ladkkeita ennen Datroway-hoitoa. Jos potilaalle kehittyy infuusioon
liittyvia reaktioita, ladakari voi hidastaa infuusion nopeutta tai keskeyttaa sen antamisen.

Lisatietoja Datrowayn kaytosta saa pakkausselosteesta, ldakarilta tai apteekista.

Miten Datroway vaikuttaa?

Datrowayn vaikuttava aine datopotamabi-derukstekaani koostuu kahdesta toisiinsa liitetysta
komponentista:

e datopotamabi on monoklonaalinen vasta-aine (eras proteiinityyppi), joka on suunniteltu torjumaan
rintasyopdasoluja elimistdéssd. Tama tapahtuu kiinnittymdlld TROP2-nimiseen proteiiniin, jota
esiintyy suurina maarina rintasydpasolujen pinnalla
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e derukstekaani aktivoituu, kun datopotamabi on kiinnittynyt TROP2-proteiiniin, ja tunkeutuu
syodpasoluun. Derukstekaani tappaa sybpasoluja estamalla topoisomeraasi I -nimisen entsyymin
(proteiinin) toimintaa. Topoisomeraasi I osallistuu uusien syépasolujen tuotantoon.

Mita hyotya Datroway-valmisteesta on havaittu tutkimuksissa?

Yhteen pdatutkimukseen osallistui 732 potilasta, joiden rintasydpa oli HR-positiivinen ja HER2-
negatiivinen. Sydpa oli metastasoitunut tai sita ei voitu poistaa leikkauksella. Tutkimuksessa
Datrowayta verrattiin |ddkarin kullekin potilaalle valitsemaan solunsalpaajahoitoon. Potilaat olivat
saaneet vahintadn yhta aiempaa solunsalpaajahoitoa. Datrowayta saaneet potilaat elivat keskimaarin
6,9 kuukautta Ilman sairauden pahenemista (etenemisvapaa elinaika). Solunsalpaajahoitoa saaneiden
potilaiden vastaava aika oli 4,9 kuukautta. Datroway-valmistetta saaneet potilaat elivat keskimaarin
18,6 kuukautta, kun solunsalpaajahoitoa saaneet potilaat elivat 18,3 kuukautta.

Mita riskeja Datroway-valmisteeseen liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Datrowayn haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Datrowayn yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenesta) ovat stomatiitti (suun limakalvon tulehdus), pahoinvointi, vdsymys, alopesia
(hiustenlaht®), ummetus, oksentelu, silmien kuivuminen, sarveiskalvotulehdus, covid-19, anemia
(veren punasolujen vahyys), heikentynyt ruokahalu, aspartaattiaminotransferaasi- ja
alaniiniaminotransferaasi-nimisten maksaentsyymien lisaantyminen, ihottuma, ripuli ja neutropenia
(neutrofiilien, eraan valkosolutyypin, niukkuus).

Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia. Yleisimmat Datrowayn ilmoitetut vakavat
haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua enintaan yhdelle potilaalle kymmenestd) ovat covid-19,
virtsatieinfektio, interstitiaalinen keuhkosairaus (keuhkojen arpeutumista aiheuttavat sairaudet),
pneumoniitti (keuhkojen tulehdus) ja sepsis (verenkierrossa kiertdvien bakteerien ja niiden toksiinien
aiheuttama elinvaurio).

Miksi Datroway on hyvaksytty EU:ssa?

Viimeaikaisesta ladketieteellisesta kehityksesta huolimatta tarvitaan edelleen parempia hoitoja HR-
positiiviseen ja HER2-negatiiviseen metastasoituneeseen rintasyépaan. Datrowayn on osoitettu
viivastyttavan sairauden etenemista vakiohoitoon verrattuna erityisesti potilailla, jotka ovat jo saaneet
useita hoitoja. Datrowayta ei kuitenkaan verrattu kahteen yleisesti kaytettyyn solunsalpaajahoidossa
annettavaan ladkkeeseen, mika tarkoittaa, etta todelliset hydédyt saattavat poiketa tutkimuksessa
havaituista hyddyistd. Turvallisuuden osalta Datroway voi aiheuttaa suolistoon, silmiin, ihoon ja
kudoksiin kohdistuvia haittavaikutuksia. Naité voidaan kuitenkin hallita kliinisen kaytannén
rutiiniohjeita noudattaen.

Euroopan laakevirasto katsoi, ettd Datrowaysta saatava hyoty on sen riskeja suurempi ja etta sille
voidaan myoéntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Datrowayn turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Datrowayn kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.
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Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Datrowayn kayttdéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Datroway-
valmisteesta ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan
potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Datrowaysta

Lisdtietoja Datrowaysta on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/datroway
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