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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Kadcyla

trastuzumabas emtansinas

Sis dokumentas yra Kadcyla Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip vartoti Kadcyla.

Praktinés informacijos apie Kadcyla vartojimg pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Kadcyla ir kam jis vartojamas?

Kadcyla — tai vaistas nuo vézio, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos trastuzumabo emtansino. Juo
gydomi suaugusieji, kuriems diagnozuotas progresaves ar metastazaves (| kitas kino dalis iSplites)
krities vézys, kurie pries tai buvo gydomi trastuzumabu ir taksany grupés vaistu (vaistu nuo vézio).

Kadcyla galima vartoti tik kai nustatoma pernelyg aktyvi véziniy lgsteliy HER2 ekspresija: tai reiskia,
kad véZinés lastelés savo pavirSiuje gamina didelius kiekius baltymo, vadinamo Zmogaus epidermio
augimo faktoriumi (angl. HER2), kuris stimuliuoja véziniy lasteliy augima.

Kaip vartoti Kadcyla?

Kadcyla galima jsigyti tik pateikus receptq ir gydyma Siuo vaistu turi paskirti gydytojas, o Sio vaisto

pacienty gydymo patirties.

Gaminami Kadcyla milteliai, i$ kuriy ruoSiamas infuzinis (j vena lasinamas) tirpalas. Pacientui skiriama
vaisto dozé priklauso nuo jo kuno svorio, o infuzija kartojama kas 3 savaites. Pacientams, kurie
toleruoja pirmg 90 minuciy trukmés infuzija, tolesnes infuzijas galima atlikti per 30 minudiy. Gydymg
galima testi, kol liga nepaiméja arba kol pacientas toleruoja gydyma.

Atliekant infuzijq ir ja uzbaigus, reikia stebéti, ar pacientui nepasireiskia su infuzija susijusios reakcijos,
kaip antai raudonis, drebulio priepuoliai ir karsciavimas. PasireiSkus alerginei reakcijai arba Salutiniam
poveikiui, gydanciam gydytojui gali tekti sumazinti Kadcyla doze arba gydyma Siuo vaistu nutraukti.
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Daugiau informacijos pateikta pakuoteés lapelyje.
Kaip veikia Kadcyla?

Veiklioji Kadcyla medziaga trastuzumabas emtansinas sudarytas i$ dviejy tarpusavyje sujungty
aktyviujy sudedamuyjy daliy:

e trastuzumabo — monokloninio antiklino (baltymo), kuris sukurtas taip, kad atpazinty ir jungtysi
prie baltymo HER2, kurio didelius kiekius galima rasti kai kuriy véziniy lasteliy pavirsiuje.
Jungdamasis prie HER2, trastuzumabas aktyvina imuninés sistemos lgsteles, kurios véliau
sunaikina vézines lasteles. Taip pat trastuzumabas nebeleidZia HER2 stimuliuoti véziniy lasteliy
augimo. Pernelyg aktyvi krities vézio Igsteliy HER2 ekspresija nustatoma mazdaug ketvirtadaliui
Siuo véziu serganciy pacienciy;

e DM1 — toksiné medziaga, kuri sunaikina lasteles, kai jos mégina dalytis ir augti. DM1 pradeda
veikti, kai Kadcyla patenka | vézinés lastelés vidy. Ji jungiasi prie Igstelés viduje esancio baltymo
tubulino, kuris padeda formuotis Igstelés vidaus skeletui, kuris turi susidaryti, kad lasteles galéty
dalytis. Jungdamasi prie véziniy lasteliy viduje esancio tubulino, DM1 sustabdo Sio skeleto
formavimasi ir taip neleidzia vézinéms lasteléms dalytis ir augti.

Kokia Kadcyla nauda nustatyta tyrimuose?

Nustatyta, kad Kadcyla gerokai atitolina ligos progresavima ir pailgina pries tai trastuzumabu ir
taksany grupés vaistu gydyty pacienty, kuriems buvo diagnozuotas progresaves ir metastazaves
kriities vézys su HER2 ekspresija, gyvenimo trukme. Viename pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo
991 toks pacientas, vidutiné Kadcyla gydyty pacienty gyvenimo ligai neprogresuojant trukmeé buvo 9,6
meén., o pacienty, kurie buvo gydomi dviem kitais vaistais nuo véZio, kapecitabinu ir lapatinibu, — 6,4
mén. Be to, pacientai, kurie buvo gydomi Kadcyla, iSgyveno 31 ménesj, o kapecitabinu ir lapatinibu
gydyti pacientai — 25 ménesius.

Kokia rizika siejama su Kadcyla vartojimu?

Dazniausi Kadcyla Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 25 proc. pacienty) yra
sleikstulys, nuovargis ir galvos skausmas. Dazniausi Kadcyla sukeliami sunkis Salutiniai reiskiniai yra
hemoragija (kraujavimas), pireksija (karsciavimas), dispnéja (dusulys) kauly ir raumeny skausmas,
trombocitopenija (sumazéjusi trombocity koncentracija kraujyje), pilvo skausmas ir vémimas.

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Kadcyla, sarasa galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Kadcyla patvirtintas?

Agentiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Kadcyla nauda yra
didesné uz jo keliama rizikg, ir rekomendavo leisti vartoti Sj vaistg ES. CHMP laikési nuomonés, jog
Kadcyla gydyty pacienty iSgyvenamumas buvo daug geresnis uz pacienty, kuriems taikytas
standartinis gydymas. Kalbant apie Kadcyla sauguma, laikytasi nuomonés, kad apskritai Sio vaisto
sukeliamus $alutinius reidkinius galima kontroliuoti, o palyginti su kitais Siuo metu rinkoje esanciais
vaistais, jo bendros saugumo charakteristikos yra teigiamos.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Kadcyla
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Kadcyla vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis 3iuo
planu, | Kadcyla preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Kadangi vaisty Kadcyla ir Herceptin veikliyjy medziagy pavadinimai skamba panasiai (trastuzumabas
emtansinas ir trastuzumabas) ir dél to Siuos vaistus galima supainioti, bendrové visiems sveikatos
priezitros specialistams, kurie turéty naudoti Kadcyla ar Herceptin gydydami savo pacientus, pateiks
SvieCiamajq medziagg, kad atkreipty jy démesij, jog Siy vaisty negalima vartoti pakaitomis bei
informuos juos apie priemones, kuriy reikéty imtis siekiant iSvengti gydymo klaidy.

Kita informacija apie Kadcyla
Europos Komisija 2013 m. lapkric¢io 15 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Kadcyla
rinkodaros leidima.

ISsamy Kadcyla EPAR galima rasti agentiros interneto svetainéje adresu: _ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Kadcyla rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2016-03.
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