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Dazublys (trasztuzumab)
A Dazublys-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Dazublys és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Dazublys-t az emlé- vagy gyomordaganatok bizonyos tipusaiban szenvedé felnéttek kezelésére
alkalmazzak. A Dazublys csak akkor alkalmazhatd, ha a daganat HER2-pozitiv. A HER2-pozitiv azt
jelenti, hogy a daganatsejtek felszinén nagy mennyiségl HER2 fehérje talalhatd, ami miatt a
daganatsejtek gyorsabban névekednek.

Korai stadiumi emlédaganat

Korai stadiumu (amikor a daganat mar tovabbterjedt az emldn belll vagy a hoénalji mirigyekre, de a
szervezet mas részeire nem) eml6daganatban szenved6 betegeknél a Dazublys-t a kévetkezd
esetekben alkalmazzak:

o mi(itét, kemoterapia és sugarterapia (sugarkezelés) utdn 6nmagaban, adott esetben;
o kemoterapiaval (docetaxel és karboplatin) kombinalva mutét utan;

o kemoterdpiaval (paclitaxel vagy docetaxel) kombinalva, m(itétet kovetéen doxorubicinnel és
ciklofoszfamiddal végzett kemoterapiat kovetben;

e ha a daganat helyileg el6érehaladott (atterjedt a kérnyez6 teriletekre), beleértve a gyulladasos
daganatot, vagy ha a daganat nagyobb, mint 2 cm. Ezekben az esetekben a mitét elStt
kemoterapiaval egyutt, majd m(itét utdn 6nmagaban alkalmazzak.

Attétes emlédaganat

Attétes (a szervezet mas részeire is atterjedt) emlédaganatban szenvedé betegeknél a Dazublys-t a
kovetkezd esetekben alkalmazzak:

e Onmagaban olyan betegeknél, akik attétes eml6daganat kezelésére két kemoterapias kezelésen
estek at, beleértve az antraciklint és a taxant, kivéve, ha a betegek nem szedhetik ezeket a
gyogyszereket;

e Onmagaban, ha a daganatsejtek tartalmaznak a felsziniikon bizonyos hormonreceptorokat
(célpontot) (HR-pozitiv), és a betegek kordbban mar legaldbb egy endokrin terapidban (az
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Osztrogén ndi nemi hormon hatasat gatlé kezelés) részesliltek, kivéve, ha nem kaphatnak ilyen
tipusu kezelést;

¢ mas kemoterapiaval (docetaxel vagy paklitaxel) kombinalva olyan betegeknél, akiket kordbban
nem kezeltek attétes eml6rak miatt;

e aromataz inhibitorral (endokrin terapia) kombinaciéban olyan, menopauzan atesett betegeknél,
akiknek a daganata HR-pozitiv és akiket kordbban nem kezeltek trasztuzumabbal.

Attétes gyomordaganat

A gyomor vagy a gyomor-nyel6cs6-0sszekottetés (a gyomor és a nyel6cs6 kozotti atmenet)
adenokarcindmajaban (egy daganattipus) szenvedd olyan betegeknél, akiket korabban nem kezeltek
attétes betegség miatt, a Dazublys-t kemoterapiaval (ciszplatinnal és kapecitabin vagy 5-fluorouracil
kemoterapiaval) kombinacidoban alkalmazzak.

A Dazublys egy trasztuzumab nev(i hatéanyagot tartalmazo bioldgiai gydgyszer. Hasonld bioldgiai
gydégyszer, ami azt jelenti, hogy a Dazublys nagy mértékben hasonld egy, az Eurdpai Uniéban (EU)
mar engedélyezett masik bioldgiai gydgyszerhez (a ,referencia-gyogyszer”). A Dazublys referencia-
gydgyszere a Herceptin. A hasonl6 bioldgiai gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informaciok itt
talalhatok.

Hogyan kell alkalmazni a Dazublys-t?

A Dazublys csak receptre kaphatd, és a kezelést a daganatellenes gyogyszerek alkalmazasaban
tapasztalattal rendelkez6 szakorvosnak kell megkezdenie.

A Dazublys-t 90 percig tartdé vénas infazidban kell beadni, a kezelt betegségtdl fliggben hetente vagy
hédromhetente. Korai stadiumu emlédaganat esetén a kezelést egy évig vagy a betegség kitjulasaig
kell alkalmazni. Attétes eml6daganat vagy gyomordaganat esetében a kezelést mindaddig folytatni
kell, amig az hatdsos.

A beteget minden egyes infuzid alatt és utan figyelemmel kell kisérni az allergias reakcio jelei
tekintetében. Azoknak a betegeknek, akik jol toleraljak az elsé 90 perces inflziot, a tovabbi infazidok
30 perc alatt beadhatok.

A Dazublys alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatét, illetve
kérdezze meg kezelbGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Dazublys?

A Dazublys hatdéanyaga, a trasztuzumab egy monoklondlis antitest (egy fehérjefajta), amelyet gy
alakitottak ki, hogy felismerje a HER2-t és ahhoz kétédjon. Az emlédaganatok kortlbell
egynegyedénél és a gyomordaganatok egyotédénél nagy mennyiségl HER2 talalhatd a daganatsejtek
felszinén. A HER2-hoz vald kétddés révén a trasztuzumab aktivalja az immunrendszer sejtjeit, amelyek
aztan elpusztitjdk a tumorsejteket. Megakadalyozza tovabba, hogy a HER2 olyan jeleket kiildjon,
amelyek a daganatsejtek névekedését okozzak.

Milyen elényei voltak a Dazublys alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Dazublys-t és a Herceptin-t 6sszehasonlitd laboratériumi vizsgalatok azt mutattak, hogy a Dazublys
hatdanyaga a szerkezete, tisztasdga és bioldgiai aktivitdsa tekintetében rendkivil hasonld a Herceptin
hatéanyagéhoz. A vizsgéalatok azt is bizonyitottak, hogy a Dazublys alkalmazasa hasonld
hatdanyagszinteket eredményez a szervezetben, mint a Herceptin alkalmazasa esetében.
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Ezenkivll egy 690, HER2-pozitiv, attétes emlérakban szenved6 beteg bevonasaval végzett f6 vizsgalat
azt mutatta, hogy a Dazublys ugyanolyan hatékony volt a betegség kezelésében, mint a Herceptin.
Ebben a vizsgalatban a Dazublys-szal kezelt betegek 67%-anal alakult ki teljes valasz (a kezelés utan
nincs jele daganatnak) vagy részleges valasz (a daganat méretének csokkenése), szemben a
Herceptin-nel kezelt betegek 69%-aval.

Mivel a Dazublys hasonlé bioldgiai gydgyszer, a trasztuzumab hatdsossagara vonatkozdan a Herceptin-
nel végzett 6sszes vizsgalatot a Dazublys esetében nem sziikséges megismételni.

Milyen kockazatokkal jar a Dazublys alkalmazasa?

A Dazublys biztonsagossagat értékelték, és az dsszes elvégzett vizsgalat alapjan a gydgyszer
mellékhatasai hasonldnak tekinthet6k a Herceptin referencia-gyogyszer mellékhatasaihoz.

A Dazublys alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

A Dazublys leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kdzil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a szivproblémak,
fert6zések, tiid6- és vérproblémak, valamint az inflzié helyén felléps reakciok.

A Dazublys nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akik el6rehaladott daganatos betegségik miatt
nyugalmi allapotban sulyos nehézlégzésben (diszpnoében) szenvednek, illetve oxigénterapiat igényl6
betegeknél.

A Dazublys kardiotoxicitast okozhat (arthat a szivnek), ideértve a szivelégtelenséget (amikor a sziv
nem mikodik olyan jol, mint ahogyan kellene). Szivbetegségben vagy magas vérnyomasban szenvedé
betegeknél korultekintéen kell alkalmazni. A Dazublys-kezelés alatt és utan minden beteg szivét
figyelemmel kell kisérni.

Miért engedélyezték a Dazublys forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a hasonld biolégiai gyogyszerekre vonatkozé
europai unios kovetelményeknek megfeleléen a Dazublys a szerkezete, tisztasaga és bioldgiai
aktivitasa tekintetében rendkivil hasonld a Herceptin-hez, és ugyanugy oszlik el a szervezetben.
Ezenfelll egy attétes emlédaganatban szenved6 betegek bevondsaval végzett vizsgdlat azt igazolta,
hogy a Dazublys és a Herceptin egyenérték(i a biztonsagossag és a hatékonysag szempontjabdl ebben
az indikaciéban.

Ezeket az adatokat elégségesnek tartottak annak megallapitésahoz, hogy a jévahagyott javallatokban
a Dazublys ugyanolyan hatasokkal fog rendelkezni, mint a Herceptin. Ezért az Ugyndkségnek az volt a
véleménye, hogy a Herceptin-hez hasonldéan a Dazublys alkalmazasanak elényei meghaladjak az
azonositott kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Dazublys biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Dazublys biztonsagos és hatékony alkalmazéasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre keriiltek az alkalmazasi elGirdasban
és a betegtajékoztatoban.

A Dazublys alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informacidkat - hasonléan minden mas
gyégyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Dazublys alkalmazésaval 6sszefliggésben jelentett
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feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Dazublys-szal kapcsolatos egyéb informacio

A Dazublys-szal kapcsolatban tovabbi informacio az Eurdpai Gydgyszeriigyndokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dazublys.

Az attekintés utols6 aktualizalasa: 05-2025.
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