EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/49733/2025
EMEA/H/C/006547

Datroway (datopotamabas derukstekanas)
Datroway apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Datroway ir kam jis vartojamas?

Datroway yra vaistas nuo vézio, skirtas suaugusiems pacientams, sergantiems krities véziu, gydyti,
kai véziniy lgsteliy pavirsiuje yra tam tikry hormony receptoriy (taikiniy) ir jy pavirsiuje néra didelio
kiekio baltymo, vadinamo HER2 (neigiamas HER2). Jis skiriamas pacientams, kuriems taikytas
endokrininis gydymas (hormony terapija) ir vienas papildomas vézio gydymas, kai vézio negalima
pasalinti chirurginiu bidu (neoperabilus) arba jis iSplites | kitas kiino dalis (metastazaves).

Datroway sudétyje yra veikliosios medziagos datopotamabo derukstekano.
Kaip vartoti Datroway?

Datroway galima sigyti tik pateikus gydytojo receptg, ir jis skiriamas priziGrint sveikatos prieziliros
specialistui, turin¢iam gydymo vaistais nuo vézio patirties.

Datroway vartojamas infuzijos bldu (lasinant) | vena. Pacientui skiriama vaisto dozé priklauso nuo jo
kdino svorio, o infuzija kartojama kas 3 savaites. Jei pacientas gerai toleruoja pirmg 90 minuciy
trukmeés infuzija, kitas infuzijas galima atlikti per 30 minudiy. Gydyma galima testi tol, kol liga
nepaidméja arba kol pacientas toleruoja gydyma.

Atliekant infuzijg ir bent 30 minuciy po jos pacientai stebimi, siekiant jsitikinti, kad jiems nepasireiskia
jokios reakcijos. Su infuzija susijusios reakcijos gali biiti sunkios ir, siekiant sumazinti jy rizika, pries
pradedant gydyma Datroway, pacientams reikia skirti kity vaisty. Pasireiskus su infuzija susijusioms
reakcijoms, gydytojas gali infuzijg sulétinti arba nutraukti.

Daugiau informacijos apie Datroway vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq

arba vaistininka.

Kaip veikia Datroway?

Datroway veikligja medziagq datopotamabg derukstekang sudaro du tarpusavyje sujungti
komponentai:

e datopotamabas yra monokloninis antiklinas (tam tikros risies baltymas), sumodeliuotas taip, kad
veikty Zmogaus organizme esancias krities vézio lgsteles. Jis tai daro jungdamasis su baltymu
TROP2, kurio daug yra TROP-2 krities vézio lasteliy pavirsiuje;
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o derukstekanas pradeda veikti, kai datopotamabas prisijungia prie TROP2 ir patenka | véZine lastele.
Derukstekanas naikina vézines lgsteles slopindamas fermentg (baltyma), vadinamag
topoizomeraze I, kuris dalyvauja naujy véziniy lasteliy gamyboje.

Kokia Datroway nauda nustatyta tyrimy metu?

Viename pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo 732 pacientai, kuriems diagnozuotas HR teigiamas,
HER2 neigiamas kriities vézys, kuris buvo metastazaves arba kurio nebuvo galima pasalinti chirurginiu
bldu, Datroway buvo lyginamas su gydytojo kiekvienam pacientui parinkta chemoterapija. Pacientams
pries tai buvo taikytas bent vienas gydymas chemoterapiniais vaistais. Datroway vartoje pacientai iki
ligai pasunkéjant gyveno vidutiniskai 6,9 mén. (iSgyvenimo ligai neprogresuojant trukmé), o pacientai,
kuriems taikyta standartiné chemoterapija, - 4,9 mén. Datroway vartoje pacientai gyveno vidutiniskai
18,6 meén., o pacientai, kuriems buvo taikoma chemoterapija, - 18,3 men.

Kokia rizika susijusi su Datroway vartojimu?

ISsamy visy Datroway Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Datroway sSalutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra
stomatitas (burnos gleivinés uzdegimas), pykinimas (sSleikstulys), nuovargis, alopecija (nuplikimas),
viduriy uzkietéjimas, vémimas, akiy sausumas, keratitas (ragenos uzdegimas), COVID-19, anemija
(mazas raudonuyjy kraujo kiineliy kiekis), sumazéjes apetitas, padidéjes kepeny fermenty (aspartato
aminotransferazés ir alanino aminotransferazés) aktyvumas kraujyje, iSbérimas, viduriavimas ir
neutropenija (mazas neutrofily - tam tikros risies baltyjy kraujo kiineliy - kiekis).

Kai kurie Salutinio poveikio reiskiniai gali bGti sunkis. Dazniausiai pasireiSkes sunkus Datroway
Salutinis poveikis (galintis pasireiksti reciau kaip 1 Zmogui i 10) yra COVID-19, Slapimo taky infekcija
(organy, kuriuose surenkamas ir kuriais i$ organizmo pasalinamas Slapimas, infekcija), intersticiné
plaudiy liga (plauciy surandéjima sukeliantys sutrikimai), pneumonitas (plaudiy uzdegimas) ir sepsis
(kai bakterijos ir jy toksinai patenka | kraujotaka ir dél to pazeidziami organai).

Kodél Datroway buvo registruotas ES?

Nepaisant pastaruoju metu pasiektos pazangos medicinos srityje, vis dar reikia geresniy HR teigiamo,
HER2 neigiamo, metastazavusio krities vézio gydymo bidy. Nustatyta, kad Datroway létina ligos
progresavimag, palyginti su standartiniu gydymu, ypac pacientams, kuriems jau buvo taikyta keletas
gydymo biidy. Taciau Datroway nebuvo lyginamas su dviem paprastai vartojamais chemoterapiniais
vaistais, o tai reiskia, kad tikroji nauda gali skirtis nuo naudos, nustatytos atliekant tyrima. Kalbant
apie sauguma, pazymeétina, kad Datroway gali sukelti Salutinj poveikj zarnynui, akims, odai ir
audiniams. Taciau Siuos rizikos veiksnius galima valdyti vadovaujantis jprastomis klinikinés praktikos
gairémis.

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Datroway nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali
bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Datroway vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Datroway
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.
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Kaip ir visy vaisty, Datroway vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Datroway Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Datroway

Daugiau informacijos apie Datroway rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/datroway
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