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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Kadcyla

trasztuzumab emtanzin

Ez a dokumentum a Kadcyla-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Osszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo6 értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozé ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati Utmutaténak a Kadcyla
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben a Kadcyla alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Kadcyla és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Kadcyla egy olyan rakgyogyszer, amely hatéanyagként trasztuzumab emtanzint tartalmaz.
El6érehaladott vagy metasztatikus (a test egyéb részeire atterjedt) emlédaganat kezelésére
alkalmazzak azoknal a feln6tteknél, akik kordbban trasztuzumabot és taxant (rakgyodgyszer-tipus)
kaptak.

A Kadcyla csak akkor alkalmazhatd, ha a daganat fokozottan expresszalja a HER2-t. Ez azt jelenti,
hogy a raksejt a felszinén nagy mennyiségben termel egy olyan, HER2-nek (human epidermalis
ndvekedési faktor) nevezett fehérjét, amely serkenti a raksejt ndvekedését.

Hogyan kell alkalmazni a Kadcyla-t?

A Kadcyla csak receptre kaphatd, és olyan orvos irhatja fel, illetve a gyégyszer kizarélag olyan
egészségugyi szakember feligyelete mellett adhatoé be, aki tapasztalattal rendelkezik a daganatos
betegek kezelésében.

A Kadcyla por formajaban kaphatd, amelybdl vénaba adandé oldatos infuziot készitenek. Az
alkalmazand6 adag a beteg testsulyatol figg, és az infuziét haromhetente kell ismételni. Azok a
betegek, akik jol tolerdljak az elsé 90 perces infuzidt, a kés6bbi infuzidkat megkaphatjak 30 perc alatt.
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A betegek addig kezelheték, amig a betegség nem sulyosbodik, illetve amig mar nem toleraljak a
kezelést.

Az infuzié kbzben és utan a betegeket megfigyelés alatt kell tartani az infaziéval kapcsolatos esetleges
mellékhatasok, példaul bérpir, hidegrazas és laz miatt. Ha a betegnél allergias reakcidok vagy
mellékhatdsok jelentkeznek, a kezel6orvos csokkentheti a ddzist vagy ledllithatja a Kadcyla-kezelést.

Tovabbi informacié a betegtajékoztatoban talalhato.
Hogyan fejti ki hatasat a Kadcyla?

A Kadcyla hatéanyaga, a trasztuzumab emtanzin, két aktiv komponensbdl all, amelyek egymashoz
kapcsolédnak:

e A trasztuzumab egy monoklonalis antitest (egy fehérjefajta), amelyet Ggy alkottak meg, hogy
felismerje és k6t6djon a HER2 fehérjéhez, amely nagy mennyiségben van jelen egyes raksejtek
felszinén. Azaltal, hogy kotédik a HER2-hoz, a trasztuzumab aktivalja az immunrendszer sejtjeit,
amelyek aztan elpusztitjak a raksejteket. A trasztuzumab azt is megakadalyozza, hogy a HER2
serkentse a raksejtek novekedését. Az eml6daganatok nagyjabdl egynegyed része fokozottan
expresszalja a HER2-t.

e A DM1 egy toxikus anyag, amely elpusztitja a sejteket, ha azok megprébalnak osztodni és
névekedni. A DM1 akkor valik aktivva, amikor a Kadcyla bejut a raksejtbe. Hozzakotddik a
sejtekben talalhatd ,tubulin” elnevezés(i fehérjéhez, amely a belsé6 ,vaz” kialakitdsaban vesz részt,
amit a sejteknek az osztédasukkor kell 6sszeadllitaniuk. Azaltal, hogy a raksejtekben a tubulinhoz
kotédik, a DM1 gatolja ennek a vaznak a kialakitasat, megakadalyozva ezaltal a raksejtek
osztédaséat és ndovekedését.

Milyen elonyei voltak a Kadcyla alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vizsgalatok kimutattak, hogy a Kadcyla jelentGsen késlelteti a betegség progresszidjat és
meghosszabbitja a tulélést HER2-t expresszald, el6rehaladott és metasztatikus emlédaganatban
szenvedl betegek esetében, akiket korabban trasztuzumabbal és taxannal kezeltek. Egy, 991 beteg
részvételével végzett f6 vizsgalatban a Kadcyla-val kezelt betegek atlagosan 9,6 hénapig éltek a
betegség progresszidja nélkil, mig két masik rakgyogyszerrel, kapecitabinnal és lapatanibbal kezelt
betegeknél ez az id6étartam 6,4 honap volt. A Kadcyla-val kezelt betegek talélése 31 hdénap volt, mig a
kapecitabinnal és lapatinibbal kezelt betegeké 25 hénap.

Milyen kockazatokkal jar a Kadcyla alkalmazasa?

A Kadcyla leggyakoribb mellékhatasai (a betegek tobb mint 25%-anal jelentkezhet) a hanyinger,
faradtsag és fejfajas. A leggyakoribb sulyos mellékhatasok a vérzés, laz, diszpnoé (Iégzési
nehézségek), vazizomzati fajdalmak, trombocitopénia (alacsony vérlemezkeszam), hasi fajdalmak és
hanyas.

A Kadcyla alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

Miért engedélyezték a Kadcyla forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy a Kadcyla alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyégyszer EU-
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ban valé alkalmazasanak jovahagyasat. A CHMP ugy vélte, hogy a Kadcyla-val kezelt betegek esetében
a tulélés jelentdsen javult a standard terapidval 6sszehasonlitva. A Kadcyla biztonsagossagat illetéen
az altalanos mellékhatasokat kezelhetének tekintették, és az altaldnos biztonsagossagi profil
kedvezbnek tarthatd a jelenleg elérhet6 egyéb gydgyszerekkel 6sszehasonlitva.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Kadcyla biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

A Kadcyla lehetd legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositdsa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Kadclya-ra vonatkozé alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatét a
biztonsagos alkalmazasra vonatkozé informaciokkal egészitették ki, ideértve az egészségigyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

Mivel a hasonléan hangzé hatéanyagok (trasztuzumab emtanzin és trasztuzumab) miatt fennall a
Kadcyla és a Herceptin dsszekeverésének potencialis kockazata, a vallalat oktatéanyagot fog biztositani
a Kadcyla-t vagy a Herceptin-t varhatéan alkalmazé egészségigyi szakemberek részére, hogy
figyelmeztesse 6ket, hogy ez a két gydgyszer nem cserélhetd fel egymassal, és tajékoztassa Oket a
gyoégykezelési hibak elkerilése érdekében sziikséges teenddkrdl.

A Kadcyla-val kapcsolatos egyéb informacio

2013. november 15-én az Eurdpai Bizottsag a Kadcyla-ra vonatkozoéan kiadta az Eurdpai Uni6é egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Kadcyla-ra vonatkozo6 teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhato: website ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Kadcyla-val térténé
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 03-2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002389/human_med_001712.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002389/human_med_001712.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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