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Datroway (datopotamab deruxtekan)
A Datroway-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Datroway és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Datroway egy daganatellenes gydgyszer, amelyet felnétteknél alkalmaznak az emlédaganat
kezelésére, ha a daganatsejtek felszinén megtaladlhatdk bizonyos hormonreceptorok (célpontok) (HR-
pozitivak), és nem tartalmaznak nagy mennyiségben egy HER2 nev( fehérjét a felsziniikon (HER2-
negativak). Olyan betegeknél alkalmazzak, akik endokrin terapiaban (hormonkezelés) és egy tovabbi
daganatellenes kezelésben részesliltek, ha a daganatuk sebészeti beavatkozassal nem tavolithato el
(nem reszektalhatd), vagy atterjedt a szervezet mas részeire (metasztatikus).

A Datroway hatéanyagként datopotamab deruxtekant tartalmaz.
Hogyan kell alkalmazni a Datroway-t?

A Datroway csak receptre kaphato, és a daganatellenes gydgyszerek alkalmazasaban tapasztalattal
rendelkez6 egészségligyi szakember felligyelete mellett kell alkalmazni.

A Datroway-t vénas inflzié formajaban alkalmazzak. Az alkalmazandd adag a beteg testsulyatdl fiigg,
és az infuziét haromhetente kell ismételni. Azoknak a betegeknek, akik jol toleraljak az elsé 90 perces
infuzidt, a tovabbi infuzidk 30 perc alatt beadhatdk. A betegek addig kezelhetbk, amig a betegség nem
sulyosbodik, illetve amig mar nem toleraljak a kezelést.

Az inflzié beaddasa alatt és azt kévetden legaldbb 30 percig az esetleges reakcidk miatt a betegeket
megfigyelés alatt kell tartani. Az infUzidval 6sszefiigg6 reakcidk sulyosak lehetnek; a kockazat
csokkentése érdekében a Datroway-kezelés el6tt a betegeknek mas gyogyszereket kell adni. Az
infuzidval 0sszefiiggd reakcid esetén a kezeldorvos lelassithatja vagy megszakithatja az infuziot.

Tovabbi informacidért a Datroway alkalmazasardl olvassa el a betegtajékoztatot vagy kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Datroway?

A Datroway hatdanyaga, a datopotamab deruxtekan két 6sszetevobdl all, amelyek 6sszekapcsoldédnak:
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e a datopotamab egy monoklonalis antitest (egy fehérjetipus), amelyet Ggy alakitottak ki, hogy a
szervezetben az emlddaganat raksejtjeit célozza meg. Az antitest a daganatsejtek felszinén nagy
mennyiségben jelen 1évG, TROP2 nev(i fehérjéhez kotodik.

e a deruxtekan akkor aktivalédik, amikor a datopotamab a TROP2-h6z kotddott, és bejut a
daganatsejtbe. A deruxtekan a topoizomeraz I nev(i enzim (fehérje) gatldsaval pusztitja el a
daganatsejteket, amely szerepet jatszik az Uj daganatsejtek el6allitasaban.

Milyen elonyei voltak a Datroway alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalatban, amelyben 732, attétes vagy sebészeti beavatkozassal nem eltavolithatd, HR-
pozitiv, HER2-negativ eml6daganatban szenvedé6 beteg vett részt, a Datroway-t az orvos altal az egyes
betegek szamara kivalasztott kemoterapiaval hasonlitottak 0ssze. A betegek legaldbb egy korabbi
kemoterdpiads kezelésben részesiiltek. A Datroway-t kap6 betegek atlagosan 6,9 hénapig éltek a
betegség sulyosbodasa nélkll (progresszidmentes tulélés), szemben a kemoterdpidban részesuil
betegeknél tapasztalt 4,9 hénappal. A Datroway-jel kezelt betegek atlagosan 18,6 hénapig éltek, mig a
kemoterapiaban részesul6é betegeknél ez az idétartam 18,3 hdnap volt.

Milyen kockazatokkal jar a Datroway alkalmazasa?

A Datroway alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

A Datroway leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tébb mint 1-nél jelentkezhet) a sztomatitisz (a
szajnyalkahartya gyulladasa), a hanyinger, a faradtsag, az alopecia (a haj és a testszdérzet kihullasa), a
székrekedés, a hanyas, a szemszarazsag, a keratitisz (szaruhartya-gyulladas), a Covid19, a
vérszegénység (a vorosvértestek alacsony szintje), a csokkent étvagy, az aszpartat-aminotranszferaz
és az alanin-aminotranszferaz nevl majenzim-szint emelkedése, a kiltések, a hasmenés és a
neutropénia (a fehérvérsejtek egy tipusanak, a neutrofileknek az alacsony szintje).

Egyes mellékhatdsok sulyosak lehetnek. A Datroway leggyakoribb stilyos mellékhatasai (10 beteg
kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a Covid19, a hugyuti fertdzés, az intersticidlis tiid6betegség (a
tiidében hegesedést okozd rendellenességek), a pneumonitisz (a tid6 gyulladasa) és a szepszis
(amikor a baktériumok és toxinjaik a vérben keringenek, ami szervkarosodashoz vezet).

Miért engedélyezték a Datroway forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az aktualis orvosi elérelépések ellenére tovabbra is sziikség van megfelel6bb kezelésre a HR-pozitiv,
HER2-negativ, attétes emlérak esetében. Kimutattak, hogy a Datroway a standard kezeléshez képest
késlelteti a betegség progresszidjat, klilondsen azoknal a betegeknél, akik mar tébbféle kezelésen
estek at. A Datroway-t azonban nem hasonlitottak 0ssze két gyakran hasznalt kemoterapias
gyogyszerrel, ami azt jelenti, hogy a valds kérilmények koézott tapasztalt eléonyok eltérhetnek a
vizsgalatban tapasztaltaktdl. A biztonsdgossagot illetéen az Datroway a beleket, a szemeket, a bort és
a szbveteket érinté mellékhatasokat okozhat. Ezek azonban a rutin klinikai gyakorlatra vonatkozo
irAnymutatasok segitségével kezelhet6k.

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Datroway alkalmazasanak elényei
meghaladjak annak kockazatait, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Datroway biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Datroway biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Datroway alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Datroway alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Datroway-jel kapcsolatos egyéb informacio

A Datroway-jel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/datroway
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