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Dazublys (trastuzumabas)
Dazublys apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Dazublys ir kam jis vartojamas?

Dazublys skiriamas suaugusiesiems, sergantiems tam tikry rGsiy krities ar skrandzio véziu. Dazublys
galima vartoti, tik jei vézys yra HER2 teigiamas. HER2 teigiamas reiskia, kad véziniy lasteliy pavirsiuje
yra didelis kiekis HER2 baltymo, todél naviko lastelés sparciau auga.

Ankstyvasis kriities vézys

Pacientams, sergantiems ankstyvuoju krities véziu (kai vézys iSplites krities srityje arba | pazasties
limfmazgius, bet ne | kitas klino dalis), Dazublys skiriamas:

e vienas po operacijos, chemoterapijos ir radioterapijos (spindulinio gydymo), jei taikytina;
e kartu su chemoterapija (docetakseliu ir karboplatina) po operacijos;

e kartu su chemoterapija (paklitakseliu arba docetakseliu), po chemoterapijos doksorubicinu ir
ciklofosfamidu, vartojamy po operacijos, kurso;

e kai vézys yra vietiSkai iSplites (j gretimus audinius), jskaitant atvejus, kai jis yra uzdegiminis, arba
kai navikas yra didesnis nei 2 cm. Tokiais atvejais jis vartojamas kartu su chemoterapija pries
operacijg ir po operacijos vienas.

Metastazaves kriities vézys
Metastazavusiu (j kitas kiino dalis iSplitusiu) krities véziu sergantiems pacientams Dazublys skiriamas:

e vienas pacientams, kuriems atlikti du metastazavusio krities vézio chemoterapijos kursai, jskaitant
antracikling ir taksang, iSskyrus atvejus, kai pacientai negali vartoti Siy vaisty;

e vienas, kai véziniy lasteliy pavirSiuje yra tam tikry hormony receptoriy (HR teigiamas) ir
pacientams anksciau taikyta bent viena endokrininé terapija (gydymas, kuris slopina estrogeny,
moterisko lytinio hormono, poveikj), iSskyrus atvejus, kai pacientui negalima taikyti tokio gydymo;

e kartu su kita chemoterapija (docetakseliu arba paklitakseliu) nuo metastazavusio krities véZio dar
negydytoms pacientéms;

e kartu su aromatazeés inhibitoriumi (endokrinine terapija) HR teigiamu krities véziu sergancioms
trastuzumabu dar negydytoms pacientéms po menopauzes.
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Metastazaves skrandzio vézys

Pacientams, sergantiems skrandzio arba gastroezofaginés jungties adenokarcinoma (tarp skrandzio ir
stemplés esancios jungties véziu), kuriy metastazavusi liga dar néra gydyta, Dazublys skiriamas kartu
su chemoterapiniais vaistais (cisplatina ir kapecitabinu arba 5-fluorouracilu).

Dazublys sudétyje yra veikliosios medziagos trastuzumabo ir tai yra biologinis vaistas. Dazublys yra
»~panasus biologinis vaistas". Tai reiskia, kad jis labai panasus | kitg biologinj vaistg (,referencinj
vaista"), kuris jau registruotas ES. Referencinis Dazublys vaistas yra Herceptin. Daugiau informacijos
apie panasius biologinius vaistus rasite cia.

Kaip vartoti Dazublys?

Dazublys galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti gydytojas, turintis gydymo vaistais
nuo veézio patirties.

Dazublys skiriamas infuzijos blidu - sulasinamas | veng per 90 minuciy kas savaite arba kas tris
savaites, priklausomai nuo gydomos ligos. Gydant ankstyvajj kriities vézj, gydymas tesiamas vienus
metus arba kol liga atsinaujina. Gydant metastazavusij krities arba skrandzio vézj, gydymas tesiamas
tol, kol yra veiksmingas.

Atliekant kiekvieng infuzijg ir po jos reikia stebéti, ar pacientui nepasireiskia alerginés reakcijos
pozymiy. Jei pacientas gerai toleruoja pirma 90 minuciy trukmés infuzijg, kitas infuzijas galima atlikti
per 30 minuciy.

Daugiau informacijos apie Dazublys vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Dazublys?

Veiklioji Dazublys medziaga trastuzumabas yra monokloninis antikinas (tam tikros risies baltymas),
sumodeliuotas taip, kad atpazinty HER2 ir prie jo jungtysi. Mazdaug ketvirtadaliui kriities vézio ir
penktadaliui skrandzio vézio atvejy biidinga tai, kad véziniy lasteliy pavirsiuje yra didelis HER2 kiekis.
Prisijunges prie HER2, trastuzumabas suaktyvina imuninés sistemos lasteles, kurios véliau sunaikina
naviko lgsteles. Jis taip pat neleidzia HER2 siysti signaly, kurie skatina véziniy lasteliy augima.

Kokia Dazublys nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus laboratorinius tyrimus, kuriuose Dazublys buvo lyginamas su Herceptin, nustatyta, kad savo
struktdira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Dazublys sudétyje esanti veiklioji medziaga labai panasi |
Herceptin veikligjg medziagq. Tyrimais taip pat nustatyta, kad vartojant Dazublys, pacienty organizme
susidaranti veikliosios medziagos koncentracija yra panasi | susidarancig vartojant Herceptin.

Be to, atlikus pagrindinj tyrimg, kuriame dalyvavo 690 pacienty, kuriems buvo diagnozuotas

HER2 teigiamas metastazaves kriities vézys, nustatyta, kad gydant Sig ligg Dazublys toks pat
veiksmingas kaip Herceptin. Siame tyrime 67 proc. Dazublys vartojusiy pacienty pasireiské visiskas
atsakas (po gydymo vézio pozymiy nenustatyta) arba dalinis atsakas (navikas sumazéjo), palyginti su
69 proc. Herceptin vartojusiy pacienty.

Kadangi Dazublys yra panasus biologinis vaistas, visy su Herceptin atlikty trastuzumabo veiksmingumo
tyrimy nereikia kartoti su Dazublys.
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Kokia rizika susijusi su Dazublys vartojimu?

Ivertinus Dazublys sauguma_ ir remiantis visais atliktais tyrimais, nustatyta, kad Salutinis vaisto
poveikis yra panasus | referencinio vaisto Herceptin.

ISsamy visy Dazublys Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Dazublys Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra Sirdies
veiklos sutrikimai, infekcijos, plauciy ir kraujo sutrikimai bei reakcijos infuzijos vietoje.

Dazublys negalima vartoti pacientams, kuriems ramybés biisenoje dél pazengusio vézio pasireiskia
sunki dispnéja (pasunkeéjes kvépavimas) arba pacientams, kuriems batina deguonies terapija.

Dazublys gali sukelti kardiotoksiSkuma (pakenkti Sirdziai), jskaitant Sirdies nepakankamumag (bikle, kai
$irdis nei$stumia reikiamo kraujo kiekio). Sj vaista reikia atsargiai vartoti pacientams, turintiems
sirdies veiklos sutrikimy arba kuriy kraujosptidis padidéjes. Taikant gydyma Dazublys ir po jo reikia
stebéti visy pacienty Sirdies veikla.

Kodél Dazublys buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad atsizvelgiant | panasiems biologiniams vaistams keliamus ES
reikalavimus, savo struktlira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Dazublys labai panasus | Herceptin ir
taip pat, kaip Sis vaistas, pasiskirsto Zmogaus organizme. Be to, atlikus tyrimg su metastazavusiu
krities véziu serganciais pacientais, nustatyta, kad pagal Sig indikacijg Dazublys ir Herceptin saugumas
ir veiksmingumas yra toks pat.

Nuspresta, kad visy Siy duomeny pakanka padaryti iSvada, jog pagal patvirtintas indikacijas
vartojamas Dazublys yra toks pat veiksmingas ir saugus kaip Herceptin. Todél Agentura laikési
nuomoneés, kad, kaip ir Herceptin, Dazublys nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Dazublys vartojima?

I preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Dazublys
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Dazublys vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Dazublys Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Dazublys

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

Si apzvalga paskutinj karta atnaujinta 2025-05.

Dazublys (trastuzumabas)
EMA/169627/2025 Puslapis 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/dazublys

