| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdorna papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos prieZzitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Trodelvy 200 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename milteliy flakone yra 200 mg sacituzumabo govitekano.
Paruosus viename tirpalo mililitre yra 10 mg sacituzumabo govitekano.

Sacituzumabas govitekanas yra j Trop-2 nukreiptas antikiino ir vaisto junginys (AVJ). Sacituzumabas
yra zmogui pritaikytas monokloninis antikiinas (hRS7 IgG1x), atpaZjstantis Trop-2. Mazoji molekulé
SN-38 yra topoizomerazés | inhibitorius, kuris kovalentiniu ry$iu sujungtas su antikiinu
hidrolizuojama jungiamaja medziaga. Prie kiekvienos antikiino molekulés yra prisijungusios mazdaug
7-8 SN-38 molekulés.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Milteliai infuzinio tirpalo koncentratui.

Balksvi arba gelsvi milteliai.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Trodelvy monoterapija skirta suaugusiy pacienty, sergan¢iy neoperuotinu ar metastazavusiu trigubai
neigiamu krities véziu (angl. metastatic triple-negative breast cancer, mnTNBC) gydymui, kuriems
anksciau buvo taikytos dvi ar daugiau sisteminiy terapijy, kai bent viena i8 jy buvo skirta iSplitusios
ligos gydymui (zr. 5.1 skyriy).

Trodelvy monoterapija skirta suaugusiy pacienty, serganc¢iy neoperuotinu ar metastazavusiu hormony
receptoriams (HR) teigiamu, HER2 neigiamu krities véziu, gydymui, kuriems anksc¢iau buvo taikyta
endokrininé terapija ir bent dvi papildomos sisteminés terapijos nuo isplitusio vézio (zr. 5.1 skyriy).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Trodelvy gali pacientams paskirti ir sulasinti tik sveikatos priezitiros specialistai, turintys vézio
gydymo patirties, ir sulasinti jj reikia aplinkoje, kur yra visos gaivinimo priemonés.

Dozavimas
Rekomenduojama sacituzumabo govitekano dozé yra 10 mg/kg kiino svorio, laSinama j veng vieng

karta per savaite, 21-os dienos gydymo cikly 1-3 ir 8-3 dienomis. Gydyma reikia testi, kol liga ims
progresuoti arba atsiras nepriimtinas toksinis poveikis.



Profilaktinis gydymas

Pries kiekvieng sacituzumabo govitekano doze¢ rekomenduojama skirti profilaktinj gydyma, siekiant
iSvengti su infuzija susijusiy reakcijy bei chemoterapijos sukeliamo pykinimo ir vémimo (angl.
chemotherapy-induced nausea and vomiting, CINV) (zr. 4.4 skyriy).

Neutropenijos profilaktika

Pacientams, kuriems yra padidéjusi febrilinés neutropenijos rizika, nuo pirmojo ciklo reikéty
apsvarstyti pirming profilaktika granuliocity kolonijas stimuliuojanc¢iu faktoriumi (G-CSF) (Zr.

4.4 skyriy).

Dozés keitimas esant nepageidaujamoms reakcijoms

Nepageidaujamy reakcijy valdymas gali pareikalauti gydyma sacituzumabu govitekanu sustabdyti,
sumazinti dozg¢ arba visai nutraukti. Rekomenduojama dozés mazinimo schema pateikiama 1 lenteléje,
o rekomenduojami dozés pakeitimai dél nepageidaujamy reakcijy — 2 lentel¢je. Sumazinus dozg dél
nepageidaujamy reakcijy, sacituzumabo govitekano dozés vél padidinti negalima.

1 lentelé. Dozés mazinimo schema

Dozés mazinimo schema

Dozés lygis

Rekomenduojama pradiné dozé

10 mg/kg

Pirmasis dozés mazinimas

Sumazinti iki 7,5 mg/kg

Antrasis dozés mazinimas

Sumazinti iki 5 mg/kg

Bitinybé toliau mazinti doz¢

Gydyma nutraukti

2 lentelé: Rekomenduojamas dozés keitimas esant nepageidaujamoms reakcijoms

Nepageidaujamos Pasireiskimas Dozés keitimas
reakcios
Neutropenija e  3-4 laipsnio neutropenija Sustabdykite gydyma, kol toksiskumas

(ANS < 1000/mm?)
3—4 laipsnio febriliné
neutropenija

(ANS < 1000/mm®)

sumazeés iki < 1 laipsnio

(ANS > 1500/mm®) 1 dienos dozei arba
2 laipsnio (ANS > 1000/mm?) 8 dienos
dozei (zr. 4.4 skyriy).

G-CSF skirkite gydymo metu pagal
klinikines indikacijas.

Vélesniems 3—4 laipsnio febrilinés
neutropenijos atvejams arba vélesniems
uzsitgsusiems 3—4 laipsnio neutropenijos
atvejams, po kiekvieno pasikartojimo
sumazinkite doze vienu lygiu arba
nutraukite gydyma pagal 1 lentele.

Pykinimas / vémimas / | e
viduriavimas

3—4 laipsnio pykinimas,
vémimas ar viduriavimas dél
gydymo, kuris
nekontroliuojamas vaistiniais
preparatais nuo vémimo ir
viduriavimg mazinanciais
vaistiniais preparatais

Sustabdykite gydyma, kol toksinis poveikis
sumazés iki < 1 laipsnio (Zr. 4.4 skyriy).
Kiekvieng karta sumazinkite doze¢ vienu
lygiu arba nutraukite gydyma pagal

1 lentele.




Nepageidaujamos Pasireiskimas Dozés keitimas
reakcios
Su infuzija susijusi e [-3 laipsnio su infuzija e  Sulétinkite arba nutraukite sacituzumabo
reakcija susijusios reakcijos govitekano infuzijos greitj
e 4 laipsnio su infuzija susijusios | ® Nutraukite gydyma
reakcijos
Kitas toksinis poveikis | e  Kitas bet kokios trukmeés 3— e  Sustabdykite gydyma, kol toksiskumas
4 laipsnio toksinis poveikis, sumazés iki < 1 laipsnio.
nepaisant optimalaus e Kiekvieng karta sumazinkite dozg vienu
medicininio gydymo lygiu arba nutraukite gydyma pagal
1 lentele.

Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams
> 65 mety pacientams dozes koreguoti nereikia. Duomeny apie sacituzumabo govitekano skyrima
> 75 mety pacientams yra nedaug.

Sutrikusi kepeny funkcija

Skiriant sacituzumabg govitekang pacientams, kuriems yra lengvas kepeny funkcijos sutrikimas
(bilirubino koncentracija < 1,5 virSija virSuting normos ribg [VNR], o aspartataminotransferazés
[AST] / alaninaminotransferazés [ALT] aktyvumas — < 3 VNR), pradinés dozés koreguoti nereikia.

Sacituzumabo govitekano saugumas pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo arba sunkus kepeny
funkcijos sutrikimas, nenustatytas. Sacituzumabo govitekano skyrimas neistirtas pacientams, kuriems
yra bet kuri i§ $iy bukliy: bilirubino koncentracija serume > 1,5 karto virSija VNR, arba AST ar ALT
aktyvumas > 3 kartus virSija VNR nesant kepeny metastaziy, arba AST ar ALT aktyvumas > 5 kartus
vir§ija VNR esant kepeny metastaziy. Tokiems pacientams reikia vengti skirti sacituzumabg
govitekana.

Sutrikusi inksty funkcija
Skiriant sacituzumabg govitekang pacientams, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo inksty
funkcijos sutrikimas, pradinés dozés koreguoti nereikia.

Sacituzumabo govitekano skyrimas pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas arba
galutinés stadijos inksty liga (kreatinino klirensas [CrCl] < 15 ml/min.), neistirtas.

Vaiky populiacija
Sacituzumabo govitekano saugumas ir veiksmingumas vaikams nuo 0 iki 18 mety neistirti. Duomeny

néra.

Vartojimo metodas

Sacituzumabas govitekanas skirtas tik leisti j vena. Jj turi paruosti ir praskiesti sveikatos priezitiros
specialistas, turintis véZio gydymo patirties. Jis turi biiti sulasintas atliekant infuzijg j vena, o ne
suleidziamas j vena staiga arba boliuso biidu.

Pirmoji infuzija: infuzijg reikia atlikti per 3 valandas.

Vélesnés infuzijos: infuzijg reikia atlikti per 1-2 valandas, jei ankstesnés infuzijos buvo toleruojamos.

Kiekvienos infuzijos metu ir maziausiai 30 minuciy po kiekvienos infuzijos reikia stebéti, ar
pacientams neatsiranda su infuzija susijusiy reakcijy poZymiy ar simptomy (zr. 4.4 skyriy).

Vaistinio preparato ruo$imo ir praskiedimo prie§ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.




4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4  Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numerj.

Neutropenija

Sacituzumabas govitekanas gali sukelti sunkig arba pavojinga gyvybei neutropenija (zr. 4.8 skyriy).
Klinikiniy sacituzumabo govitekano tyrimy metu buvo pastebétos mirtinos infekcijos, esant
neutropenijai, daugiausia per pirmuosius du gydymo ciklus.

Pacientams, kuriems yra padidéjusi febrilinés neutropenijos rizika, pvz., senyviems pacientams (ypac
65 mety ir vyresniems), pacientams, kuriems anksc¢iau buvo pasireiskusi neutropenija, kuriy funkciné
buklé prasta, organy funkcija sutrikusi (jskaitant inksty, kepeny ar Sirdies ir kraujagysliy funkcijos
sutrikimg) arba yra daugybé gretutiniy ligy, reikia apsvarstyti galimybe pradéti pirmine profilaktikg G-
CSF nuo pirmojo gydymo ciklo. Gydymo metu stebékite absoliuty neutrofily skai¢iy (ANS).

Sacituzumabo govitekano negalima vartoti, jei ANS yra maZesnis nei 1500/mm?® bet kurio ciklo 1-3
dieng arba jei neutrofily skai¢ius yra mazesnis nei 1000/mm? bet kurio ciklo 8-3 diena. Esant
neutropeniniam kar$¢iavimui, sacituzumabo govitekano vartoti negalima. Dél neutropenijos arba
febrilinés neutropenijos gali tekti keisti doz¢. Neutropenija gydykite G-CSF ir pagal klinikines
indikacijas apsvarstykite profilaktika vélesniuose cikluose (Zr. 4.2 ir 4.8 skyrius).

Viduriavimas

Sacituzumabas govitekanas gali sukelti sunky viduriavima (Zr. 4.8 skyriy). Nustatyta, kad
viduriavimas kai kuriais atvejais sukélé dehidracijg ir dél to pasireiské timinis inksty paZeidimas.
Sacituzumabo govitekano negalima skirti esant 3—4 laipsnio viduriavimui planuojamo gydymo metu, o
gydyma reikia testi tik tada, kai jis pageréja iki < 1 laipsnio (Zr. 4.2 ir 4.8 skyrius). Prasidéjus
viduriavimui ir jei nenustatoma infekciné priezastis, reikia pradéti gydyma loperamidu. Pagal
klinikines indikacijas taip pat gali biti skiriama papildomy palaikomyjy priemoniy (pvz., skysciy ir
elektrolity pakeitimas).

Pacientams, kuriems pasireiskeé per stiprus cholinerginis atsakas j gydymga sacituzumabu govitekanu
(pvz., pilvo spazmai, viduriavimas, seilétekis ir kt.), per vélesnes sacituzumabo govitekano skyrimo

procediiras gali biiti skiriamas atitinkamas gydymas (pvz., atropinu).

Padidéjes jautrumas

Sacituzumabas govitekanas gali sukelti sunky ir gyvybei pavojinga padidéjusj jautruma (Zr. 4.8 skyriy).
Klinikiniy sacituzumabo govitekano tyrimy metu buvo pastebéta anafilaksiniy reakcijy, ir
sacituzumabo govitekano draudziama skirti pacientams, kuriems yra padidéjes jautrumas
sacituzumabui govitekanui (Zr. 4.3 skyriy).

Pacientams, kuriems skiriama sacituzumabo govitekano, rekomenduojama pries infuzijg taikyti
atitinkamg gydyma, jskaitant kar§¢iavimg mazinanciais vaistiniais preparatais, H1 ir H2 blokatoriais
arba kortikosteroidais (pvz., 50 mg hidrokortizono arba lygiavercio, geriamojo ar j vena leidziamo
vaistinio preparato). Kiekvienos sacituzumabo govitekano infuzijos metu ir maziausiai 30 minuciy po
kiekvienos infuzijos reikia atidziai stebéti, ar pacientams neatsiranda su infuzija susijusiy reakcijy. Jei
pacientui pasireiSkia su infuzija susijusi reakcija, sacituzumabo govitekano infuzijos greitj reikia



sumazinti arba nutraukti infuzijg. Jei atsiranda su infuzija susijusiy gyvybei pavojingy reakcijy,
sacituzumabo govitekano vartojima reikia nutraukti visam laikui (zr. 4.2 skyriy).

Pykinimas ir vémimas

Sacituzumabas govitekanas yra emetogeniskas (zr. 4.8 skyriy). Siekiant iSvengti chemoterapijos
sukeliamo pykinimo ir vémimo (angl. chemotherapy-induced nausea and vomiting, CINV),
rekomenduojama profilaktiskai skirti du arba tris vaistinius preparatus (pvz., deksametazong su 5-
hidroksitriptamino 3 [5-HT3] receptoriy antagonistu arba neurokinino-1 [NK-1] receptoriy antagonistu,
taip pat kity vaistiniy preparaty, jei indikuotina).

Sacituzumabo govitekano negalima skirti esant 3 laipsnio pykinimui arba 3—4 laipsnio vémimui
planuojamo gydymo metu, o gydyma reikia testi tik taikant papildomas palaikomasias priemones, kai
pykinimas arba vémimas pageréja iki < 1 laipsnio (zr. 4.2 skyriy). Pagal klinikines indikacijas taip pat
gali biti skiriama papildomy vaistiniy preparaty nuo vémimo ir kity palaikomyjy priemoniy. Visiems
pacientams reikia duoti vaistiniy preparaty nestis j namus su aiskiais pykinimo ir vémimo profilaktikos
ir gydymo nurodymais.

Skyrimas pacientams, kuriems yra sumazéjes UGT1A1 aktyvumas

SN-38 (sacituzumabo govitekano mazos molekulés grup¢) metabolizuojama veikiant uridindifosfato
gliukuronoziltransferazei (UGT1A1). Dél tokiy genetiniy UGT1A1 geno varianty kaip UGT1A1*28
alelis sumazéja UGT1A1 fermento aktyvumas. Asmenims, kurie yra homozigotiniai UGT1A1*28
alelio atzvilgiu, kyla didesné neutropenijos, febrilinés neutropenijos ir anemijos rizika ir jiems yra
padidéjusi kity nepageidaujamy reakcijy rizika pradéjus gydyma sacituzumabu govitekanu

(zr. 4.8 skyriy). Mazdaug 20 % juodaodziy populiacijos, 10 % baltaodziy populiacijos ir 2 % Ryty
Azijos populiacijos yra homozigotiniai UGT1A1*28 alelio atzvilgiu. Kai kuriose populiacijose gali
pasitaikyti kity nei UGT1A1*28 susilpnéjusios funkcijos aleliy. Pacientus, kuriy organizme UGT1A1
aktyvumas sumazgjes, reikia atidziai stebéti, ar nepasireiskia nepageidaujamos reakcijos. Kai
UGT1A1 buklé nezinoma, tyrimy atlikti nereikia, nes nepageidaujamos reakcijos visiems pacientams
bus valdomos vienodai, jskaitant rekomenduojamos dozés keitimus.

Toksinis poveikis embrionui ir vaisiui

Atsizvelgiant j veikimo mechanizma, skiriant sacituzumabg govitekang nésc¢iai moteriai jis gali sukelti
teratogeninj poveikj ir (arba) embriono ar vaisiaus zitj. Sacituzumabas govitekanas, kurio sudétyje yra
genotoksisko komponento SN-38, veikia greitai besidalijancias lasteles. Néscios ir vaisingos moterys
turi biiti informuotos apie galimg pavojy vaisiui. Prie$ pradedant vartoti sacituzumabg govitekang
reikia patikrinti pastoti galin¢ias moteris dél néstumo (Zr. 4.6 skyriy).

Natris

Sis vaistinis preparatas bus toliau ruo§iamas vartoti su natrio turinéiu tirpalu (Zr. 6.6 skyriy) ir i tai
reikia atsizvelgti, vertinant bendrg paciento per para i$ visy Saltiniy suvartojamo natrio kiekj.

4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Saveikos tyrimy neatlikta.

UGTI1A1 inhibitoriai

Sacituzumabg govitekang vartojant kartu su UGT1A1 inhibitoriais, gali padaznéti nepageidaujamos
reakcijos, nes gali padidéti sisteminé SN-38 ekspozicija. Sacituzumabg govitekang reikia atsargiai
skirti pacientams, vartojantiems UGT1A1 inhibitorius (pvz., propofolj, ketokonazola, EGFR
tirozinkinazés inhibitorius).



UGTI1A1 induktoriai

Pacientams, kartu vartojantiems UGT1A1 fermenty induktoriy, SN-38 ekspozicija gali bliti mazesné.
Sacituzumabg govitekang reikia atsargiai skirti pacientams, vartojantiems UGT1A1 induktorius (pvz.,
karbamazepina, fenitoing, rifampicing, ritonavirg, tipranavirg).

Remiantis ribotais duomenimis, gautais i§ pacienty, vartojusiy UGT1A1 inhibitoriy (n = 16) arba
induktoriy (n = 5) sacituzumabo govitekano vartojimo metu, laisvo SN-38 ekspozicija Siems
pacientams buvo panasi j ekspozicijg pacientams, kurie nevartojo UGT1AT1 inhibitoriaus arba
induktoriaus.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingos moterys / vyry ir motery kontracepcija

Vaisingos moterys turi naudoti veiksmingg kontracepcijos metoda gydymo metu ir 6 ménesius po
paskutinés dozés.

Pacientai vyrai su vaisingomis partnerémis turi naudoti veiksmingg kontracepcijos metoda gydymo
sacituzumabu govitekanu metu ir 3 ménesius po paskutinés dozés.

Néstumas

Duomeny apie sacituzumabo govitekano skyrimg né$¢ioms moterims néra. Taciau, atsizvelgiant ]
veikimo mechanizma, sacituzumabas govitekanas gali sukelti teratogeninj poveikj ir (arba) embriono
ar vaisiaus Ziitj, jei vartojamas néStumo metu. Sacituzumabas govitekanas, kurio sudétyje yra
genotoksisko komponento SN-38, veikia greitai besidalijancias lasteles.

Sacituzumabo govitekano néStumo metu vartoti negalima, nebent moters klinikiné buiklé yra tokia, kad
ja biitina gydyti sacituzumabu govitekanu.

Prie$ pradedant vartoti sacituzumabg govitekang reikia patikrinti vaisingas moteris dél néstumo.
Pastojusios moterys privalo nedelsiant susisiekti su gydytoju.

Zindymas
Nezinoma, ar sacituzumabas govitekanas arba jo metabolitai i$siskiria ] motinos pieng. Pavojaus
zindomiems naujagimiams / kiidikiams negalima atmesti. Gydymo sacituzumabu govitekanu metu ir

1 ménes] po paskutinés dozés zindymag reikia nutraukti.

Vaisingumas

Remiantis tyrimy su gyviinais duomenimis, sacituzumabas govitekanas gali sutrikdyti pastoti galin¢iy
motery vaisinguma (zr. 5.3 skyriy). Duomeny apie sacituzumabo govitekano poveikj zmogaus
vaisingumui néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Sacituzumabas govitekanas gebéjimag vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai, pvz., sukelia
svaigulj, nuovargj (zZr. 4.8 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausios sacituzumabu govitekanu gydytiems pacientams nustatytos nepageidaujamos reakcijos
buvo: neutropenija (67,6 %), pykinimas (62,6 %), viduriavimas (62,5 %), nuovargis (61,5 %),
alopecija (45,6 %), anemija (40,7 %), viduriy uzkietéjimas (36,2 %), vémimas (33,6 %), sumazéjes
apetitas (25,7 %), dusulys (22,1 %) ir pilvo skausmas (20,2 %).



Dazniausios 3 arba aukstesnio laipsnio nepageidaujamos reakcijos buvo neutropenija (50,7 %),
leukopenija (10,5 %), viduriavimas (10,3 %), anemija (9,3 %), nuovargis (6,8 %), febriliné
neutropenija (6,1 %), hipofosfatemija (4,2 %), dusulys (3,1 %), limfopenija (2,9 %), pilvo skausmas
(2,8 %), pykinimas (2,8 %), vémimas (2,5 %), hipokalemija (2,5 %), pneumonija (2,3 %) ir padidéjes
aspartataminotransferazés aktyvumas (2,2 %).

Dazniausiai sacituzumabu govitekanu gydytiems pacientams nustatytos sunkios nepageidaujamos
reakcijos buvo febriliné neutropenija (4,8 %), viduriavimas (3,9 %), neutropenija (2,6 %) ir

pneumonija (2 %).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamy reakcijy daznis yra pagristas trijy klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo 688 pacientai,
vartoj¢ sacituzumabo govitekano 10 mg/kg kiino svorio gydant metastazavusji TNBC ir HR+/HER2-
kriities véZj, jungtiniais duomenimis. Siame duomeny rinkinyje sacituzumabo govitekano ekspozicijos
mediana buvo 4,63 ménesio.

Nepageidaujamy reakcijy daznis yra pagrjstas nepageidaujamy reiskiniy dél visy priezasciy dazniu,
kai dalies nepageidaujamos reakcijos atvejy priezastis gali biti kita nei sacituzumabo govitekano
vartojimas, pvz., liga, kiti vaistiniai preparatai ar nesusijusios priezastys. Nepageidaujamy reakcijy i
vaistinj preparatg sunkumas buvo jvertintas remiantis nepageidaujamy reiskiniy bendrosios
terminologijos kriterijais (angl. Common Terminology Criteria for Adverse Events, CTCAE),
apibrézianciais Siuos laipsnius: 1 laipsnis — lengvas, 2 laipsnis — vidutinis, 3 laipsnis — sunkus,

4 laipsnis — pavojingas gyvybei ir 5 — mirtis.

Nepageidaujamos reakcijos i§vardintos pagal organy sistemy klases ir daznio kategorijas. Daznio
kategorijos apibréztos taip: labai daznas (>1/10); daznas (nuo >1/100 iki <1/10); nedaznas (nuo

>1/1 000 iki <1/100); retas (nuo >1/10 000 iki <1/1 000); labai retas (<1/10 000) ir daznis nezinomas
(negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos
reakcijos pateiktos mazéjancio sunkumo tvarka.

3 lentelé. Nepageidaujamy reakciju sarasas

Organuy sistemos klasé (OSK) | DazZnis | Nepageidaujamos reakcijos

Infekcijos ir infestacijos

Labai daznas Slapimo taky infekcija

Virsutiniy kvépavimo taky infekcija
DazZnas Sepsis

Pneumonija

Gripas

Bronchitas

Nazofaringitas

Sinusitas

Burnos ptsleliné

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Labai daznas Neutropenija'
Anemija?
Leukopenija®
Limfopenija*

Daznas Febriliné neutropenija
Trombocitopenija’

Imuninés sistemos sutrikimai

| Labai danas Padidéjes jautrumas®




Organy sistemos klasé (OSK) |

Daznis

Nepageidaujamos reakcijos

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Labai daznas

Sumazéjes apetitas
Hipokalemija
Hipomagnemija

Daznas

Dehidracija
Hiperglikemija
Hipofosfatemija
Hipokalcemija
Hiponatremija

Psichikos sutrikimai

Labai daznas

Nemiga

Daznas

Nerimas

Nervy sistemos sutrikimai

Labai daznas

Galvos skausmas
Galvos svaigulys

Daznas Skonio sutrikimas
Kraujagysliy sutrikimai
| Daznas | Hipotenzija
Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir tarpuplaudio sutrikimai
Labai daznas Dusulys’
Kosulys
Daznas Epistaksé
Drégnas kosulys
Rinoréja

Nosies uzgulimas
Virsutiniy kvépavimo taky kosulio sindromas

Virskinimo trakto sutrikimai

Labai daznas

Viduriavimas
Vémimas

Pykinimas

Viduriy uzkietéjimas
Pilvo skausmas

Daznas

Neutropeninis kolitas®

Kolitas

Stomatitas

Virsutinés pilvo dalies skausmas
Dispepsija

Gastroezofaginio refliukso liga
Pilvo tempimas

Nedaznas

Enteritas

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Labai daznas

Alopecija
Isbérimas
Niez¢jimas

Daznas

Makulopapulinis iSbérimas
Odos hiperpigmentacija
Akneforminis dermatitas
Sausa oda

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai

Labai daznas

Nugaros skausmas
Artralgija

Daznas Kriitinés 1gstos srities kauly ir raumeny
skausmas
Raumeny spazmai
Inksty ir Slapimo taky sutrikimai
Daznas Hematurija
Proteinurija

Dizurija




Organy sistemos klasé (OSK) | DazZnis | Nepageidaujamos reakcijos
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos paZeidimai
Labai daZnas Nuovargis®
Daznas Skausmas
Saltkrétis
Tyrimai
Daznas Sumazéjes svoris
Sarminés fosfatazés aktyvumo kraujyje
padidéjimas
Pailgéjes aktyvintas dalinis tromboplastino
laikas
Laktatdehidrogenazés aktyvumo kraujyje
padidéjimas
SuZalojimai, apsinuodijimai ir procediiry komplikacijos
| Nedaznas | Su infuzija susijusios reakcijos

1: Apima Siuos pageidaujamus terminus: neutropenija; sumaz¢jusj neutrofily skaiciy.

2: Apima Siuos pageidaujamus terminus: anemija; sumazéjusj hemoglobino kiekj; sumazéjus;j eritrocity skaiciy.

3: Apima Siuos pageidaujamus terminus: leukopenija; sumazéjusj leukocity skaiéiy.

4: Apima $iuos pageidaujamus terminus: limfopenija; sumazéjusj limfocity skaiciy.

5: Apima Siuos pageidaujamus terminus: trombocitopenija; sumazéjusj trombocity skaiciy.

6: Padidéjusio jautrumo reiskiniai, apie kuriuos pranesta iki gydymo paros pabaigos. Apima reiskinius, jvardijamus Siais
pageidaujamais terminais: dusulys; hipotenzija; paraudimas; eritema; nemalonus pojitis kriitingje; alerginis rinitas;
$vokstimas; edema; dilgéliné; anafilaksiné reakcija; burnos iSopéjimas; odos lupimasis; patings liezuvis; gerklés uzgulimas.
7: Apima Siuos pageidaujamus terminus: dusulj; dusulj kriivio metu.

8: Apima neutropeninio kolito pageidaujamg terming ir reiskinius, jvardytus kaip tiflitas.

9: Apima $iuos pageidaujamus terminus: nuovargj, astenija.

Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apibudinimas

Neutropenija
Laiko iki neutropenijos (jskaitant febriling neutropenija) pradzios po pirmojo gydymo ciklo mediana
buvo 16 dieny. Neutropenijos trukmés mediana buvo 8 dienos.

Neutropenija pasireiské 67,6 % (465/688) pacienty, vartojusiy sacituzumabg govitekana, jskaitant 3—
4 laipsnio neutropenija 50,7 % pacienty. Neutropenija buvo 12,4 % pacienty dozés mazinimo
priezastis. Neutropeninis kolitas nustatytas 1 % (7/688) pacienty.

Febriliné neutropenija pasireiské 6,1 % (42/688) pacienty, vartojusiy sacituzumabg govitekang.
Febriliné neutropenija buvo 2,9 % pacienty dozés mazinimo priezastis.

Skyrimas pacientams, kuriems yra sumazéjes UGTIAI aktyvumas

3—4 laipsnio neutropenijos daznis buvo 60,6 % (43/71) pacientams, homozigotiniams UGT1A1*28
alelio atzvilgiu, 52,9 % (144/272) pacientams, heterozigotiniams UGT1A1*28 alelio atzvilgiu, ir

49,1 % (140/285) pacientams, homozigotiniams laukinio tipo alelio atzvilgiu. 3—4 laipsnio febrilinés
neutropenijos daznis buvo 14,1 % (10/71) pacientams, homozigotiniams UGT1A1%*28 alelio atzvilgiu,
5,9 % (16/272) pacientams, heterozigotiniams UGT1A1%28 alelio atzvilgiu, ir 4,6 % (13/285)
pacientams, homozigotiniams laukinio tipo alelio atzvilgiu. 3—4 laipsnio anemijos daznis buvo 15,5 %
(11/71) pacientams, homozigotiniams UGT1A1%*28 alelio atzvilgiu, 7,4 % (20/272) pacientams,
heterozigotiniams UGT1A1%*28 alelio atzvilgiu, ir 8,1 % (23/285) pacientams, homozigotiniams
laukinio tipo alelio atzvilgiu.

Palyginti su pacientais, homozigotiniais laukinio tipo alelio atzvilgiu, pacientams, homozigotiniams
UGT1A1*28 alelio atzvilgiu, ir pacientams, heterozigotiniams UGT1A1*28 alelio atzvilgiu, nustatyta
mazesné laiko iki neutropenijos ir anemijos pradzios mediana.

Viduriavimas

Laiko iki viduriavimo pradzios po pirmojo gydymo ciklo mediana buvo 13 dieny. Viduriavimo
trukmés mediana buvo 8 dienos.
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Viduriavimas pasireiské 62,5 % (430/688) pacienty, vartojusiy sacituzumabg govitekang. 3 laipsnio
reikiniai pasireiské 10,3 % (71/688) pacienty. Trims i$ 688 pacienty (< 1 %) dél viduriavimo buvo
nutrauktas gydymas.

Padidéjes jautrumas

Padidéjusio jautrumo reakcijos, apie kurias pranesta iki dozés sulasinimo dienos pabaigos, pasireiske
33,0 % (277/688) pacienty, vartojusiy sacituzumaba govitekana. 3 ir aukstesnio laipsnio padidéjes
jautrumas pasireiSké 1,7 % (12/688) pacienty, vartojusiy sacituzumabg govitekang. Padidéjusio
jautrumo reakcijy, dél kuriy visam laikui buvo nutrauktas sacituzumabo govitekano vartojimas, daznis
buvo 0,1 % (1/688).

Imunogeniskumas

Atliekant klinikinius tyrimus su sacituzumabu govitekanu gydytais pacientais, 9 (1,1 %) i$

785 pacienty susidaré antikiiny pries sacituzumabg govitekana; 6 iS Siy pacienty (0,8 % visy
sacituzumabu govitekanu gydyty pacienty) turéjo neutralizuojanciy antikiiny pries sacituzumabg
govitekana.

Ypatingos populiacijos

65 mety ir vyresniems pacientams gydymo nutraukimo daznis dél nepageidaujamy reiskiniy buvo toks
pat kaip ir jaunesniems pacientams, sergantiems mTNBC. 65 mety ir vyresni pacientai, sergantys
HR+/HER2- metastazavusiu krities véziu, dél nepageidaujamy reakcijy gydyma nutrauké dazniau

(14 %) negu jaunesni pacientai (3 %). 75 mety ir vyresniems pacientams sunkiy nepageidaujamy
reiskiniy daznis buvo didesnis (67 %) negu 65 mety ir vyresniems pacientams (43 %) bei jaunesniems
kaip 65 mety pacientams (24 %), sergantiems HR+/HER2- metastazavusiu kriities véziu.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Klinikiniy tyrimy metu dozés iki 18 mg/kg (mazdaug 1,8 karto didesnés uz didziausia
rekomenduojama 10 mg/kg kiino svorio dozg) 1émé didesnj sunkios neutropenijos daznj.

Perdozavimo atveju pacientus reikia atidziai stebéti, ar neatsiranda nepageidaujamy reakcijy (visy
pirma — sunkios neutropenijos) pozymiy ar simptomy, ir pradéti atitinkama gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — prie$navikiniai vaistiniai preparatai, monokloniniai antik@inai bei antikfiny ir
vaistiniy preparaty junginiai, kiti monokloniniai antiktinai, ATC kodas — LO1FX17.

Veikimo mechanizmas
Sacituzumabas govitekanas jungiasi prie Trop-2 ekspresuojanciy vézio lasteliy ir yra absorbuojamas,
véliau iSleidziant SN-38 i§ hidrolizuojamos jungiamosios medziagos. SN-38 saveikauja su

topoizomeraze I ir neleidzia jvykti pakartotinei topoizomerazés I sukelty vienagrandziy trukiy ligacijai.
Dél to atsirades DNR pazeidimas sukelia apoptoze ir 1gsteliy mirt;.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Neoperuotinas arba metastazaves trigubai neigiamas kriities vézys (ASCENT)

Sacituzumabo govitekano veiksmingumas ir saugumas buvo jvertintas atliekant tarptautinj 3 fazés
daugiacentrj atvirg atsitiktiniy im¢iy tyrimg ASCENT (IMMU-132-05), kuriame dalyvavo

529 pacientai, sergantys neoperuotinu lokaliai iSplitusiu arba metastazavusiu trigubai neigiamu kriities
véziu (angl. metastatic triple-negative breast cancer, mTNBC), kuriems liga atsinaujino maziausiai po
dviejy anksciau taikyty chemoterapijy (be virSutinés ribos), kriities véziui gydyti. Ankstesnis
adjuvantinis ar neoadjuvantinis maziau iSplitusios ligos gydymas buvo laikomas vienu i$ biitiny
ankstesniy gydymo schemy, jei per 12 ménesiy nuo chemoterapijos pabaigos atsirado neoperuotina,
lokaliai i§plitusi ar metastazavusi liga. Visi pacientai anks¢iau buvo gydomi taksanais adjuvantiniame,
neoadjuvantiniame ar lokaliai iSplitusios ligos etape, nebent jiems buvo kontraindikacija arba jie
netoleravo taksany. Pacientams, kuriems buvo patvirtinta gamety BRCA1/BRCA2 mutacija, vienai i$
dviejy ankstesniy chemoterapijy buvo leista vartoti poli-ADP ribozés polimerazés (PARP) inhibitorius.

Pacientams atsitiktine tvarka (1:1) buvo paskirta 10 mg/kg sacituzumabo govitekano infuzija j vena
21 dienos gydymo ciklo 1-3 ir 8-3 dienomis arba gydytojo pasirinktas vaistinis preparatas (GPVP),
kurio dozé atitiko kiino pavirSiaus plotg ir patvirtintus vaistinio preparato informacinius dokumentus.
Tyréjas nustatée GPVP pries atsitiktiniy im¢iy sudaryma pagal vieng i$ Siy vieno vaistinio preparato
schemy: eribulinas (n = 139), kapecitabinas (n = 33), gemcitabinas (n = 38) arba vinorelbinas (iSskyrus
atvejus, kai pacientas sirgo > 2 laipsnio neuropatija, n = 52). Pacientai, turéje¢ stabiliy metastaziy
galvos smegenyse (anks¢iau gydyty, neprogresuojantys, nevartojantys vaistiniy preparaty nuo
traukuliy ir vartojantys stabilig kortikosteroidy doze maziausiai 2 savaites), buvo tinkami dalyvauti
tyrime. Magnetinio rezonanso tyrimas (MRT) galvos smegeny metastazéms nustatyti buvo reikalingas
tik pacientams, turéjusiems arba kuriems buvo jtariamos galvos smegeny metastazés. Pacientai,
kuriems buvo Gilberto liga, tik kauly liga, anks¢iau buvo nestabili angina, miokardo infarktas arba
stazinis Sirdies nepakankamumas, aktyvi létiné uzdegiminé zarnyno liga ar vir§kinimo trakto (VT)
perforacija, zmogaus imunodeficito viruso (ZIV), aktyvi hepatito B ar C infekcija, paskiepyti gyva
vakcina 30 dieny laikotarpiu arba anksciau vartoj¢ irinotekano, nebuvo jtraukti.

Pacientai buvo gydyti, kol liga émé progresuoti arba atsirado nepriimtinas toksinis poveikis.
Pagrindiné veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo i§gyvenamumas be ligos progresavimo (IBP)
pacientams, tyrimo pradZioje neturéjusiems galvos smegeny metastaziy (t. y. GSMNeig), vertinima
koduotai atliekant nepriklausomai centralizuotai radiologijos specialisty perziaros (angl. Blinded
Independent Centralised Review, BICR) grupei, naudojant 1.1 versijos atsako vertinimo kriterijus
esant solidiniams navikams (angl. Response Evaluation Criteria in Solid Tumours, RECIST). Antrinés
veiksmingumo vertinimo baigtys buvo visos populiacijos nepriklausomu centralizuotu vertinimu
koduotu rezimu (BICR) nustatytas IBP, jskaitant visus pacientus su galvos smegeny metastazémis ir
be jy, bendrg i§gyvenamuma (BI), objektyvaus atsako daznj (OAD) ir atsako trukmg (AT).

Pirminé analizé apémé 235 GSMNeig sacituzumabo govitekano grupés pacientus ir 233 GSMNeig
GPVP grupés pacientus. Visos populiacijos analizé apémé 267 sacituzumabo govitekano grupés
pacientus ir 262 GPVP grupés pacientus.

Bendros populiacijos demografiniai rodikliai ir pradinés charakteristikos (n = 529) buvo: amziaus
mediana — 54 metai (ribos: 27-82 metai) ir 81 % — < 65 metai; 99,6 % motery; 79 % baltaodziy; 12 %
juodaodziy; ankstesnio sisteminio gydymo mediana buvo 4; 69 % anksciau buvo taikytos 2—

3 chemoterapijos; 31 % anks¢iau buvo taikytos > 3 chemoterapijos; 42 % turéjo metastaziy kepenyse;
12 % esamu metu arba anksciau turéjo metastaziy galvos smegenyse. 8 % turéjo BRCA1/BRCA2
mutacija; buvo zinoma 339 pacienty BRCA biiklé. Pradéjus dalyvauti tyrime, visy pacienty pagal
ECOG jvertinta buiklé buvo 0 (43 %) arba 1 (57 %). Laiko nuo 4 stadijos diagnozés iki dalyvavimo
tyrime pradzios mediana buvo 16,2 ménesio (ribos: nuo -0,4 iki 202,9 ménesio). Dazniausiai anks¢iau
chemoterapijai buvo skirtas ciklofosfamidas (83 %), antraciklinas (83 %), iskaitant doksorubicing

(53 %), paklitakselis (78 %), karboplatina (65 %), kapecitabinas (67 %), gemcitabinas (36 %),
docetakselis (35 %) ir eribulinas (33 %). Apskritai 29 % pacienty anksciau buvo gydyti PD-1/PD-L1.
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Visoje populiacijoje trylikai procenty sacituzumabo govitekano grupés pacienty buvo taikyta tik
1 ankstesné metastazavusio vézio sisteminé terapija.

GSMNeig populiacijos veiksmingumo rezultatai parodé statistiSkai reikSmingg pageréjimg pagal IBP
ir BI rodiklius vartojant sacituzumabo govitekano, palyginti su GPVP, rizikos santykis (RS) buvo
atitinkamai 0,41 (n = 468; 95 % PI: 0,32; 0,52; p-verté: <0,0001) ir 0,48 (n = 468); 95 % PI: 0,38;
0,59; p-verté: <0,0001). Pacienty, vartojusiy sacituzumaba govitekang ir GPVP, IBP mediana
atitinkamai buvo 5,6 ménesio, plg. su 1,7 ménesio; o BI mediana atitinkamai buvo 12,1 ménesio, plg.
su 6,7 ménesio.

Veiksmingumo rezultatai bendroje populiacijoje atitiko i§ anksto nustatytos galutinés analizés
(duomeny rinkimo nutraukimo data — 2020 m. kovo 11 d.) GSMNeig populiacijos rezultatus ir yra
apibendrinti 4 lenteléje.

4 lentelé. Veiksmingumo vertinamosios baigtys (bendra populiacija) — i$ anksto nustatyta
galutiné analizé

IS anksto nustatyta galutiné analizé
(duomeny rinkimo nutraukimo data — 2020 m.
kovo 11 d.)
Sacituzumabas Gydytojo pasirinktas
govitekanas vaistinis preparatas
n =267 (GPVP)
n =262
I§gyvenamumas be ligos progresavimo'
Atvejy skaicius (%) 190 (71,2) 171 (65,3)
IBP mediana ménesiais (95 % PI) 4,8 1,7
(4,1;5,8) (1,5;2,5)
Rizikos santykis (95 % PI) 0,43 (0,35; 0,54)
p-verté? <0,0001
Bendras iSgyvenamumas
Mirciy skaicius (%) 179 (67,0) 206 (78,6)
BI mediana ménesiais (95 % PI) 11,8 6,9
(10,5; 13,8) (5,9;7,7)
Rizikos santykis (95 % PI) 0,51 (0,41; 0,62)
p-verté? <0,0001
Bendrojo atsako rodiklis (BAR)
Reagavusiyjy skaicius (%) 83 (31) | 11 (4)
Sansy santykis (95 % PI) 10,99 (5,66; 21,36)
p-verté® <0,0001
Visiskas atsakas, n (%) 10 (4) 2(D)
Dalinis atsakas, n (%) 73 (27) 9(3)
Atsako trukmé (AT)
AT mediana ménesiais 6,3 3,6
(95 % PI) (5,5;9,0) (2,8; nevertinta)
1 IBP apibréziamas kaip laikas nuo atsitiktiniy im¢iy sudarymo datos iki pirmojo radiologiniu tyrimu patvirtinto ligos

progresavimo ar mirties dél bet kokios priezasties, atsizvelgiant | tai, kas jvyksta anksc¢iau.

2 Stratifikuotas log-rank testas, pakoreguotas pagal stratifikacijos veiksnius: ankstesniy chemoterapijy skaiciy,
Zinomas metastazes galvos smegenyse pradedant dalyvauti tyrime ir regiona.

3 Remiantis Cochran-Mantel-Haenszel testu.

PI - pasikliautinasis intervalas

Atnaujintos veiksmingumo analizés rezultatai (galutinis duomeny bazés uzdarymas 2021 m. vasario
25 d.) atitiko i§ anksto nustatytos galutinés analizés rezultatus. Pacienty, vartojusiy sacituzumabg
govitekang ir GPVP, BICR nustatyto IBP mediana buvo atitinkamai 4,8 ménesio, plg. su 1,7 ménesio
(RS 0,41; 95 % PI: 0,33; 0,52). BI mediana atitinkamai buvo 11,8 ménesio, plg. su 6,9 ménesio (RS
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0,51; 95 % PI: 0,42; 0,63). Atnaujinto BICR nustatyto IBP ir BI Kaplan-Meier kreivés pateiktos 1 ir

2 paveiksluose.

1 pav. ISgyvenamumas be ligos progresavimo (bendra populiacija; galutinis duomeny bazés

uzdarymas 2021 m. vasario 25 d.) pagal BICR
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0 2 4 6 10 12 14 16 18 20 22 24
Laikas (mén.)
Pacienty, kuriems kyla rizika, skai¢ius
Trodelvy 267 184 135 82 55 34 23 17 11 8 5 1 0
GPVP 262 86 36 12 3 1 1 0 0 0 0 0

2 pav. Bendras iSgyvenamumas (bendra populiacija; galutinis duomeny bazés uZdarymas

2021 m. vasario 25 d.)
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+ Cenziiruotas
0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30 32
Laikas (mén.)
Pacienty, kuiems kyla rizika, skai¢ius
Trodelvy 267 250 232 209 178 152 125 108 79 62 49 37 25 14 7 2 0
GPVP 262 222 174 132 101 66 54 45 34 31 26 12 7 3 2 0 0

Pogrupiy analizé

Atlikus pogrupiy analizes nustatyta, kad pacienty, vartojusiy sacituzumabg govitekang, palyginti su
GPVP, IBP ir BI rodikliy pageréjimas buvo nuoseklus visuose pogrupiuose, nepriklausomai nuo
amziaus, rasés, BRCA biisenos, ankstesniy sisteminiy terapijy skai¢iaus bendrai (2 ir > 2, 2-3 bei > 3)
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ir metastazavusio vézio terapijy skaiciaus (1 ir > 1), ankstesnio gydymo antraciklinu ar PDLI ir
metastaziy kepenyse.

Metastazeés galvos smegenyse

Pacienty, turéjusiy anks¢iau gydyty stabiliy metastaziy galvos smegenyse, tiriamoji IBP ir BI analizé
parodé, kad stratifikuotas RS buvo atitinkamai 0,65 (n = 61; 95 % PI: 0,35; 1,22) ir 0,87 (n = 61; 95 %
PI: 0,47; 1,63). Pacienty, vartojusiy sacituzumaba govitekana ir GPVP, IBP mediana atitinkamai buvo
2,8 ménesio, plg. su 1,6 ménesio; o BI mediana atitinkamai buvo 6,8 ménesio, plg. su 7,5 ménesio.

Trop-2 ekspresija

Buvo atliktos papildomos pogrupiy analizés, siekiant jvertinti veiksmingumg pagal naviko Trop-2
ekspresijos lygius. Taikant skirtingus vertinimo metodus gauti rezultatai buvo nuosekliis. Pacientams,
kuriems naudojant membranos H-jvercius pagal kvartilius buvo gautas zemas Trop-2 lygis,
sacituzumabo govitekano nauda, palyginti su GPVP, buvo nustatyta ir pagal IBP (RS 0,64; 95 % PI:
0,37; 1,11), ir pagal BI (RS 0,71; 95 % PI: 0,42; 1,21).

Neoperuotinas arba metastazaves hormony receptoriams (HR) teigiamas | Zmogaus epidermio augimo
faktoriaus receptoriui 2 (HER2) neigiamas kriities veézys (TROPiCS-02)

Sacituzumabo govitekano veiksmingumas buvo vertinamas atlickant daugiacentrj, atvira, atsitiktiniy
im¢iy tyrimg TROPiCS-02 (IMMU-132-09), kuriame dalyvavo 543 pacientai, sergantys neoperuotinu
lokaliai iSplitusiu arba metastazavusiu HR teigiamu, HER2 neigiamu (IHC 0, THC 1+, arba

IHC 2+/ISH-) kriities véziu, kuris progresavo po to, kai buvo taikytas bet kuris i$ §iy gydymo budy:
gydymas CDK 4/6 inhibitoriumi, endokrininé terapija ir gydymas taksanu; pacientams anksc¢iau buvo
taikytos bent dvi metastazavusio vézio chemoterapijos (viena iS jy galéjo biiti neoadjuvantiné arba
adjuvantiné, jei uzbaigus chemoterapijg liga progresavo arba pasikartojo per 12 ménesiy). Pacientai,
kuriems buvo tik kauly liga, aktyvi létiné uzdegiminé zarnyno liga ir Zinomas zarnyno
nepraeinamumas, nestabili kriitinés angina arba miokardo infarktas, stazinis Sirdies nepakankamumas
arba aktyvi hepatito B arba C infekcija, nebuvo jtraukti j tyrima.

Pacientai buvo suskirstyti (1:1) atsitiktiniy im¢iy btidu, kad 21 dienos ciklo 1-3j3 ir 8-3j3 dienomis
gauty sacituzumabo govitekano 10 mg/kg (n = 272) arba GPVP (n = 271) infuzijas | veng. Prie$
suskirstant pacientus atsitiktiniy im¢iy biidu, tyréjas parinkdavo GPVP, ir tai galéjo biti vieno i $iy
vaistiniy preparaty monoterapijos rezimas: eribulino (n = 130), vinorelbino (n = 63), gemcitabino

(n = 56) arba kapecitabino (n = 22). Suskirstymas atsitiktiniy im¢iy badu buvo stratifikuojamas pagal
ankscCiau taikytus metastazavusios ligos chemoterapijos rezimus (2 ar 3—4), visceralines metastazes
(yra ar néra) ir bent 6 ménesiy trukmés endokrining terapija nuo metastaziy (taikyta ar ne).

Pacientai buvo gydyti, kol liga émé progresuoti arba atsirado nepriimtinas toksinis poveikis.
Svarbiausia vertinamoji baigtis buvo IBP, kaip apibrézta BICR naudojant RECIST v1.1. Papildomos
veiksmingumo baigtys buvo BI, OAD pagal BICR ir AT pagal BICR.

Tyrimo populiacijos amziaus vidurkis buvo 56 metai (ribos: 27-86 metai), ir 26 % pacienty buvo

65 mety arba vyresni. Beveik visos pacientés buvo moterys (99 %). Dauguma pacienty buvo
baltaodziai (67 %); 4 % — juodaodziai, 3 % — azijieciai ir 26 % — neZinomos rasés. Pacientams
anks¢iau vidutiniskai buvo taikyti 7 (ribos: 3—17) bet kurio tipo sisteminio gydymo rezimai ir 3 (ribos:
0-8) sisteminés chemoterapijos rezimai nuo metastazavusio vézio. Mazdaug 42 % pacienty anksc¢iau
buvo taikyti 2 chemoterapijos rezimai nuo metastazavusios ligos, palyginti su 58 % pacienty, kuriems
anksciau taikyti 3 arba 4 chemoterapijos rezimai. Daugumai pacienty > 6 ménesius buvo taikyta
endokrininé terapija nuo metastazavusio vézio (86 %). Pagal ECOG jvertinta pacienty buklé buvo 0
(44 %) arba 1 (56 %). Devyniasdesimt penkiems procentams pacienty buvo visceraliniy metastaziy;
4,6 % pacienty buvo stabiliy, anks¢iau gydyty galvos smegeny metastaziy.

Nustatyta, kad sacituzumabas govitekanas, palyginti su GPVP, statistiskai reikSmingai pagerino IBP

pagal BICR ir BI. IBP pagal BICR ir BI pageréjimas apskritai buvo nuoseklus visuose i§ anksto
numatytuose pogrupiuose. Veiksmingumo rezultatai yra apibendrinti 5 lenteléje.
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5 lentelé. Veiksmingumo vertinamosios baigtys — i§ anksto numatyta galutiné analizé

Sacituzumabas govitekanas GPVP
n=272 n=271

I§gyvenamumas be ligos progresavimo pagal BICR!
Reiskiniy skaiéius (%) 170 (62,5 %) 159 (58,7 %)
IBP mediana ménesiais (95 % PI) 5,54,2;7,0) 4,0(3,1;4,4)
Rizikos santykis [95 % PI] 0,661 (0,529; 0,826)
p-verté? 0,0003
IBP daznis po 12 ménesiy, % 21,3 (15,2; 28,1) 7,1 (2,8; 13,9)
(95 % PI)
Bendras i§gyvenamumas®
Reiskiniy skaiéius (%) 191 (70,2 %) 199 (73,4 %)
BI mediana ménesiais [95 % PI] 14,4 (13,0; 15,7) 11,2 (10,1; 12,7)
Rizikos santykis [95 % PI] 0,789 (0,646; 0,964)
p-verté? 0,0200
Objektyvaus atsako daZnis pagal BICR®
Pacienty, kuriems pasiektas 57 (21,0 %) 38 (14,0 %)
atsakas, skaiéius (%)
Sansy santykis [95 % PI] 1,625 (1,034; 2,555)
p verté 0,0348

! IBP yra apibréZiamas kaip laikas nuo datos, kai pacientai buvo suskirstyti atsitiktiniy im¢iy biidu, iki pirmojo radiologiniu
tyrimu nustatyto ligos progresavimo arba mirties dél bet kokios priezasties datos, priklausomai nuo to, kas jvyko anks¢iau
(galutinis duomeny bazés uzdarymas 2022 m. sausio 3 d.).

2 Stratifikuotas logaritminis ranginis testas yra koreguotas pagal stratifikavimo veiksnius: anks¢iau taikytus metastazavusios
ligos chemoterapijos rezimus (2 ar 3—4), visceralines metastazes (yra ar néra) ir bent 6 ménesiy trukmés endokrining terapija
nuo metastaziy (taikyta ar ne).

3 Remiantis antraja tarpine BI analize (galutinis duomeny bazés uzdarymas 2022 m. liepos 1 d.).

BICR = koduota nepriklausoma centralizuota perzitra; PI = pasikliautinasis intervalas

Atnaujintos veiksmingumo analizés, kurios stebéjimo trukmés mediana buvo 12,8 ménesio (duomenys
baigti rinkti 2022 m. gruodzio 1 d.), rezultatai atitiko i§ anksto numatytos galutinés analizés rezultatus.
Pacientams, gydytiems sacituzumabu govitekanu ir GPVP, vidutinis IBP pagal BICR buvo atitinkamai
5,5 ménesio ir 4,0 ménesio (SR 0,65; 95 % PI: 0,53, 0,81). Vidutinis BI buvo atitinkamai

14,5 ménesio ir 11,2 ménesio (SR 0,79; 95 % PI: 0,65, 0,95). 3 ir 4 pav. pateiktos Kaplano-Mejerio
kreiveés, gautos atnaujinus IBP pagal BICR ir BI.
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3 pav. ISgyvenamumas be ligos progresavimo pagal BICR (galutinis duomenu bazés uZdarymas
2022 m. gruodzio 1 d.)
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Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti sacituzumabo govitekano tyrimy su visais
vaiky populiacijos pogrupiais duomenis kriities vézio gydymui (vartojimo vaikams informacija
pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Sacituzumabo govitekano ir SN-38 farmakokinetika kraujo serume buvo vertinama tyrimu ASCENT
su mTNBC serganciy pacienty populiacija. Pacientams buvo skiriama tik sacituzumabo govitekano,
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kurio dozé buvo 10 mg/kg kiino svorio. Sacituzumabo govitekano ir nesuristo SN-38
farmakokinetiniai parametrai pateikti 6 lenteléje.

6 lentelé. Sacituzumabo govitekano ir nesuriSto SN-38 vidutiniy FK parametry (CV %)
suvestiné

Sacituzumabas govitekanas Nesuris$tas SN-38
Cmax (ng/ml) 242 000 (22 %) 91 (65 %)
AUCy 168 (ng*h/ml) 5560 000 (24 %) 2730 (41 %)

Cmax: didziausia koncentracija serume
AUCo-168: plotas po koncentracijos serume kreive per 168 valandas

Pasiskirstymas

Remiantis populiacijos farmakokinetikos analizémis, apskai¢iuotas pastoviosios biisenos
sacituzumabo govitekano pasiskirstymo tiiris buvo 3,58 1.

Eliminacija

Metastazavusiu trigubai neigiamu kriities véziu serganciy pacienty sacituzumabo govitekano ir
nesuriSto SN-38 pusinés eliminacijos laiko (t12) mediana buvo atitinkamai 23,4 ir 17,6 valandos.
Remiantis populiacijos farmakokinetikos analizémis, sacituzumabo govitekano klirensas buvo
0,128 I/h.

Metabolizmas

Sacituzumabo govitekano metabolizmo tyrimy neatlikta.
SN-38 (sacituzumabo govitekano mazos molekulés grupé) metabolizuojama veikiant UGT1A1.

Ypatingos populiacijos

Sacituzumabg govitekang vartojusiy pacienty (n = 789) farmakokinetikos analizés metu amziaus, rasés
ir lengvo ar vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimo poveikis sacituzumabo govitekano
farmakokinetikai nenustatytas.

Sutrikusi inksty funkcija

Zinoma, kad $alinimas per inkstus minimaliai prisideda prie SN-38, sacituzumabo govitekano mazos
molekulés grupés, Salinimo. Duomeny apie sacituzumabo govitekano farmakokinetikg pacienty,
kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas arba galutinés stadijos inksty liga (CrCl < 15 ml/min.),
organizme néra.

Sutrikusi kepeny funkcija

Pacientams, kuriems yra lengvas kepeny funkcijos sutrikimas (bilirubino koncentracija < VNR, o
AST > VNR arba bilirubino koncentracija > 1,0 ir < 1,5 VNR, esant bet kokiam AST aktyvumui;

n =257), sacituzumabo govitekano ekspozicija yra panasi kaip pacienty, kuriy kepeny funkcija
normali (bilirubino koncentracija ir AST < VNR; n = 526).

Sacituzumabo govitekano ir laisvo SN-38 ekspozicija pacienty, kuriems yra vidutinio sunkumo arba
sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, organizme nezinoma.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Atliekant zinduoliy lasteliy mikrobranduoliy tyrima kininiy ziurkénuky kiausidziy lastelése in vitro,
SN-38 buvo klastogeniskas, o atliekant bakterijy atvirkstinés mutacijos (Ames) tyrima in vitro,
mutageniskas nebuvo.

Kartotiniy doziy toksinio poveikio tyrime su krabaédémis makakomis j vena suleidus sacituzumabo
govitekano, > 60 mg/kg dozés (1,9 karto didesnés uz zmogui rekomenduojama doze, kuri yra

10 mg/kg kiino svorio, remiantis kiino svorio alometriniu perskaic¢iavimu), sukélé endometriumo
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atrofija, kraujavimg i$ gimdos, padidéjo kiausidziy folikuliné atrezija ir maksties epitelio Iasteliy
atrofija.

Iprastiniy neklinikiniy toksinio kartotiniy doziy poveikio ir genotoksinio poveikio tyrimy duomenimis,
specifinio pavojaus zmogui naujoji pagalbiné medziaga 2-(N-morfolino) etansulforuigstis (MES)
nekelia.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas

2-(N-morfolino)etansulforiigstis (MES)

Polisorbatas 80 (E433)

Trehalozé dihidratas

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, i§skyrus nurodytus 6.6 skyriuje.

6.3 Tinkamumo laikas

Neatidarytas flakonas

3 metai.

Po paruosimo

Paruosty tirpalg reikia iSkart naudoti praskiestam infuziniam tirpalui ruosti. Jei vaistinis preparatas
iSkart nevartojamas, infuzinj maiSelj su praskiestu tirpalu galima iki 24 valandy laikyti Saldytuve
(2 °C - 8 °C), apsaugota nuo Sviesos.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.
Paruosto ir praskiesto vaistinio preparato laikymo sglygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Bespalvio, skaidraus I tipo stiklo 50 ml flakonas su elastomerinio butilo kamsc¢iu, uzdengtas
nupléSiamu aliuminio gaubteliu, kuriame yra 200 mg sacituzumabo govitekano.

Kiekvienoje pakuotéje yra vienas flakonas.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Trodelvy yra citotoksinis vaistinis preparatas. Biitina laikytis galiojancios specialios darbo su vaistiniu
preparatu ir Salinimo tvarkos.

ParuoSimas
o Apskaiciuokite reikiama Trodelvy doze (mg) pagal paciento kiino svorj.

o Naudodami sterily $virksta, 1étai j kiekviena flakong j$virkskite 20 ml 9 mg/ml (0,9 %) natrio
chlorido injekcinio tirpalo. Gauta koncentracija bus 10 mg/ml.
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Svelniai pasukiokite flakonus ir palaukite iki 15 minuéiy, kad milteliai istirpty. Nekratykite.
Prie§ vartojimg vaistinj preparatg reikia apziiiréti, ar néra daleliy ir nepakito spalva. Tirpale
neturi biiti matomy daleliy, jis turi biiti skaidrus ir geltonas. Jei paruostas tirpalas drumstas arba
jo spalva pakitusi, jo vartoti negalima.

Naudokite iSkart praskiestam infuziniam tirpalui ruosti.

Skiedimas

Apskaiciuokite reikiama paruosto tirpalo tiirj, kurio reikia norint gauti atitinkamg dozg,
priklausancig nuo paciento kiino svorio.

Nustatykite galutinj infuzinio tirpalo tiirj, kad biity sulasinta reikiama doz¢, kai sacituzumabo
govitekano koncentracija yra nuo 1,1 mg/ml iki 3,4 mg/ml.

I§ galutinio infuzinio maiselio iStraukite ir iSmeskite 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekcinio
tirpalo tiirj, atitinkantj reikiamg paruosto tirpalo tairj.

Svirkstu istraukite apskai¢iuota paruosto tirpalo kiekj i§ flakono (-y). Flakone (-uose) likusia
nepanaudota dalj iSmeskite.

Kad tirpalas kuo maziau putoty, reikiama kiekj paruosto tirpalo létai susvirkskite |
polivinilchlorido, poliolefino (polipropileno ir (arba) polietileno) arba etileno vinilo acetato
infuzinj maiselj. Nekratykite turinio.

Jei reikia, infuzinio maiselio tiir] pagal poreikj pakoreguokite 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido
injekciniu tirpalu, kad koncentracija biity nuo 1,1 mg/ml iki 3,4 mg/ml. Reikia naudoti tik

9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekcinj tirpala, nes paruosto vaistinio preparato stabilumas
naudojant kitus infuzinius tirpalus nebuvo nustatytas.

Jei vaistinis preparatas iSkart nevartojamas, infuzinj maiselj su praskiestu tirpalu galima iki
24 valandy laikyti Saldytuve 2 °C — 8 °C temperattiroje, apsaugotg nuo Sviesos. Negalima
uzsaldyti. AtSaldyta praskiesta tirpala reikia sulasinti ne aukstesnéje kaip 25 °C kambario
temperatiiroje per 8 valandas (jskaitant infuzijos laikg).

Vartojimas

Trodelvy vartojamas infuzija j veng. Infuzinj maiselj reikia saugoti nuo Sviesos. Infuzinj maiselj
reikia uzdengti, kol pacientui bus sulasinta visa vaistinio preparato dozé. Infuzijos metu
nebitina uzdengti infuzijos vamzdeliy ar naudoti nuo Sviesos apsaugotus vamzdelius.

Galima naudoti infuzing pompa.

Nemaisykite Trodelvy ir jo nelaSinkite su kitais vaistiniais preparatais.

Baigus infuzija, intraveninj vamzdelj praplaukite 20 ml 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido
injekcinio tirpalo.

Atlieky tvarkymas

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

REGISTRUOTOJAS

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill
County Cork, T45 DP77

REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/21/1592/001
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9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2021 m. lapkric¢io 22 d.
10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $§j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.
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Il PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

BSP Pharmaceuticals S.p.A.
Via Appia km 65,561

04013 Latina Scalo (LT)
Italija

Gamintojo, atsakingo uz serijy iSleidimg, pavadinimas ir adresas
Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business and Technology Park

Carrigtohill

Co. Cork, T45 DP77
Airija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]

4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos

vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmajj Sio vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi bti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Trodelvy 200 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
sacituzumabas govitekanas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename milteliy flakone yra 200 mg sacituzumabo govitekano. Paruosus viename tirpalo mililitre yra
10 mg sacituzumabo govitekano.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: 2-(N-morfolino)etansulforiigstis (MES), polisorbatas 80, trehalozé dihidratas.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai infuzinio tirpalo koncentratui.
1 flakonas

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti j veng paruosus ir praskiedus.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Citotoksinis

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
Airija

12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

EU/1/21/1592/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

27



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Trodelvy 200 mg milteliai koncentratui
sacituzumabas govitekanas
Skirtas leisti i.v. paruosSus ir praskiedus

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

200 mg
10 mg/ml paruosus

6. KITA

Citotoksinis
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Trodelvy 200 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
sacituzumabas govitekanas

nykdoma papildoma $io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti pranesdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ Jums pradedant skirti vaista, nes jame pateikiama

Jums svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Trodelvy ir kam jis vartojamas

2. Kas Zinotina prie§ Jums skiriant Trodelvy
3. Kaip Trodelvy bus Jums skiriamas

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti Trodelvy

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Trodelvy ir kam jis vartojamas

Trodelvy yra vaistas nuo vézio, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos sacituzumabo govitekano.
Viena vaisto dalis yra monokloninis antikiinas, specifiskai besijungiantis prie baltymo krities vézio
lasteliy pavirSiuje, vadinamo Trop-2. Kita veiklioji Trodelvy dalis yra SN-38 — tai medziaga, galinti
sunaikinti vézines lasteles. Kai vaistas prisijungia prie véziniy lasteliy, SN-38 patenka j véZines
lasteles ir jas naikina, taip padédamas kovoti su véziu.

Trodelvy vartojamas suaugusiyju kriities véZio tipo, vadinamo trigubai neigiamu kriities véZiu
(TNBC), gydymui. Trodelvy galima vartoti tik po to, kai pacientai yra iSbandg¢ bent du kitus gydymo
btdus nuo vézio, jskaitant bent vieng gydymo biidg nuo lokaliai iSplitusio vézio arba metastazavusio
Veézio.

Trodelvy vartojamas gydyti suaugusiyju kriities véZio tipa, vadinama hormony receptoriams
teigiamu (HR+), Zmogaus epidermio augimo faktoriaus receptoriui 2 neigiamu (HER2-) kriities
véziu. Trodelvy galima vartoti tik po to, kai pacientai jau yra iSband¢ gydyma, jskaitant hormoninj
gydyma nuo vézio ir bent du kitus papildomus gydymo biidus nuo lokaliai i$plitusio vézio arba
metastazavusio vézio.

Vaistas vartojamas, kai nejmanoma pasalinti véZzio atliekant chirurging operacija, nes vézys iSplito i
sritis uz kriities riby (lokaliai iSplitgs) arba iSplito i kitas kiino vietas (metastazavo).

Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju, jei turite klausimy apie tai, kaip veikia Trodelvy ir kodél Sis
vaistas Jums paskirtas.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Trodelvy

Trodelvy skirti draudZiama, jeigu yra alergija sacituzumabui govitekanui arba bet kuriai

pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje). Jei manote, kad galite bati alergiski,
pasikonsultuokite su gydytoju.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Su infuzija susijusios reakcijos

Trodelvy skiriamas sulaSinant j veng. Kai kuriems Zzmonéms gali atsirasti su infuzija susijusiy reakcijy,
kurios gali biiti sunkios arba pavojingos gyvybei. Kreipkités skubios medicinos pagalbos, jei
pastebéjote bet kokiy i$ Siy su infuzija susijusiuy reakcijy pozymiy ir simptomy:

niez¢jimas;

staiga ant odos atsirade pating, Sviesiai raudoni gumbai arba plokstelés (ruplés);

kar§¢iavimas;

staigus stiprus drebulys, lydimas $al¢io jausmo;

gausus prakaitavimas;

kvépavimo pasunkéjimas ir §vokstimas;

kriitinés skausmas, smarkus §irdies plakimas.

Pries lasinant Trodelvy gydytojas Jums gali duoti vaisty, kad palengvinty simptomus. Kiekvienos
infuzijos metu ir 30 minuciy po jos bisite atidziai stebimi, ar neatsiranda iy su infuzija susijusiy
reakcijy pozymiy ir simptomy. Gydytojas sulétins infuzijos greitj arba ja sustabdys, jei Jums pasireiks
sunki su infuzija susijusi reakcija.

Neutropenija

Sis vaistas gali sukelti neutropenija — biikle, kai kraujyje yra per mazai neutrofily, todél padidéja
infekcijy rizika. Sios infekcijos gali biiti sunkios, pavojingos gyvybei ir gali baigtis mirtimi,
dazniausiai gydymo pradzioje. Kreipkités skubios medicinos pagalbos, jei pastebéjote Siy
neutropenijos arba infekcijuy pozymiy ir simptomy:

karsciavimas (38,5 °C ar aukStesné temperatiira);

Saltkrétis arba prakaitavimas;

gerklés skausmas, burnos opos arba danty skausmas;

skrandzio skausmas;

skausmas prie iSangés;

skausmas ar deginimas $lapinantis arba daznesnis Slapinimasis;

viduriavimas ar opos aplink iSangg;

kosulys ar dusulys.

Gydytojas paims kraujo méginius, kad galéty stebéti neutrofily skaiéiy kraujyje ir galbiit skirs vaista,
padedantj iSvengti mazo neutrofily skai¢iaus gydymo Trodelvy metu. Trodelvy Jums nebus skiriamas,
jei neutrofily skaiCius bus mazesnis uz tam tikra verte bet kurio gydymo ciklo 1-g arba 8-3 dieng.

Jei neutrofily skaiCius yra per mazas, gydytojui gali tekti sumazinti Trodelvy doze, skirti vaista mazam
neutrofily skaiciui gydyti arba kai kuriais atvejais nutraukti Trodelvy vartojima.

Viduriavimas

Kreipkités skubios medicinos pagalbes, jei Jums skiriant Trodelvy Jus vargina sunkus
viduriavimas.

Trodelvy skyrimas bus atidétas, kol viduriavimas sumazés. Jei neturésite infekcijos, viduriavimui
gydyti Jums bus skiriama loperamido. Jei reikés, taip pat gausite skysciy.

Pries kitg gydymo infuzijg gydytojas taip pat gali Jums skirti vaisty, tokiy kaip atropinas,
palengvinanciy skrandzio spazmus, viduriavima ir gausy seilétek].

Viduriavimas gali sukelti dehidracijg ir staigy inksty pazeidima. Jei Slapimas pasidaré tamsios spalvos
arba sumazéjo jo kiekis, pasitarkite su gydytoju.

Pykinimas ir vémimas

Sis vaistas gali sukelti pykinimg ir vémimg. Kreipkités skubios medicinos pagalbos, jei Jums
skiriant Trodelvy Jus vargina sunkus pykinimas ir vémimas.
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Pries vézio gydyma ir tarp infuzijos seansy gydytojas skirs tam tikry vaisty, kad palengvinty pykinimg
ir vémimg. Jums nebus skiriamas Trodelvy, jei Jus stipriai pykina ir vemiate, o Trodelvy bus
skiriamas tik tada, kai simptomai bus suvaldyti.

Pacientai, turintys UGT1A1*28 gena

Kai kurie pacientai dél savo genetiniy ypatybiy labiau linke j tam tikrus vaisto Salutinio poveikio
reiSkinius. Jei turite UGT1A1*28 gena, vaistas Jiisy organizme suskaidomas 1é¢iau. Tai reiskia, kad
yra didesné tam tikry Salutinio poveikio reiskiniy (pvz., neutropenijos su kar§¢iavimu ar be jo ir mazo
raudonyjy kraujo kiineliy skaiciaus (anemijos)), atsiradimo tikimybé nei tiems, kas §io geno neturi.
Siuos pacientus atidZiai stebés gydytojas.

Pries Jums skiriant Trodelvy pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju, jeigu:

o turite kepeny sutrikimy;

turite inksty sutrikimy;

esate vaisinga moteris (Zr. skyrius ,Né§tumas®, ,,Vyry ir motery kontracepcija® ir ,,Zindymas*);
vartojate vaistus kitoms buikléms gydyti (zr. skyriy ,,Kiti vaistai ir Trodelvy*);

patyréte problemy po Jums atlikty infuzijy praeityje.

Kol Jums bus skiriamas Trodelvy, gydytojas atidziai stebés, ar néra Salutinio poveikio. Jei pasireiks
sunkus Salutinis poveikis, gydytojas gali skirti kity vaisty Siam Salutiniam poveikiui gydyti, jis gali
pakeisti Trodelvy doze arba visai nutraukti Trodelvy skyrima.

Visy galimy $alutinio poveikio reiskiniy, susijusiy su Trodelvy, sarasa rasite 4 skyriuje.
Vaikams ir paaugliams

Trodelvy negalima vartoti jaunesniems kaip 18 mety vaikams ir paaugliams, nes néra informacijos
apie jo veikima Sioje amziaus grupéje.

Kiti vaistai ir Trodelvy

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote Kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.

Kai kurie vaistai gali turéti jtakos Trodelvy veikimui ir gali padidinti Trodelvy veikliosios medziagos

kiekj kraujyje, sustiprindami Salutinio poveikio rizika. Tokie vaistai yra:

- propofolis, vartojamas kaip anestetikas chirurgijoje,

- ketokonazolas, vartojamas grybelinéms infekcijoms gydyti,

- tirozinkinazés inhibitoriai, vartojami véziui gydyti (vaistai, kuriy pavadinimas baigiasi ,,-
nibas*).

Kai kurie vaistai gali sumazinti Trodelvy veikliosios medziagos kieki kraujyje, susilpnindami jos
poveikj:

- karbamazepinas arba fenitoinas, vartojami epilepsijai gydyti,

- rifampicinas, vartojamas tuberkuliozei gydyti,

- ritonaviras arba tipranaviras, vartojami ZIV gydyti.

Néstumas

Néstumo metu Trodelvy vartoti negalima, nes jis gali pakenkti kiidikiui. Nedelsdama pasakykite
gydytojui, jeigu esate nésc¢ia, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti.

Vyry ir motery kontracepcija

Gydymo Trodelvy metu ir 6 ménesius po paskutinés Trodelvy dozés galin¢ios pastoti moterys turi
naudoti veiksminga kontracepcijos metoda.

Gydymo metu ir 3 ménesius po paskutinés Trodelvy dozés vyrai su galin¢ioms pastoti partnerémis turi
naudoti veiksmingg kontracepcijos metoda.
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Zindymas

Gydymo Trodelvy metu ir 1 ménesj po paskutinés dozés Zindyti negalima. Nezinoma, ar Sis vaistas
iSsiskiria | motinos pieng ir ar gali paveikti kiidikj.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Trodelvy gali paveikti gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus, pvz., sukelti svaigulj, nuovargj.
Todél po Trodelvy sulasinimo turite biti atsargiis vairuodami, naudodami jrankius ar valdydami
mechanizmus.

3. Kaip Trodelvy bus Jums skiriamas

Trodelvy Jums skirs tik gydytojas arba slaugytojas, turintys vézio gydymo patirties.

Svarbu, kad gydytojas ar slaugytojas, kurie specializuojasi Jiisy prieziiiros srityje, patvirtinty, kad
galite vartoti §j vaista, prie§ gydyma atlikdamas kraujo tyrima.

Vaistai, skiriami prie§ gydymg Trodelvy

Pries sulaSinant Trodelvy, Jums bus skiriama tam tikry vaisty, kurie padés sustabdyti su infuzija
susijusias reakcijas ir pykinimg bei vémima. Gydytojas nuspres, kokiy vaisty Jums gali prireikti ir kiek
ju vartoti.

Kiek Trodelvy bus Jums skiriama

Vézio gydymas kartojamas 21 dienos (3 savaiciy) ciklais. Rekomenduojama Trodelvy doz¢ yra 10 mg
kilogramui kiino svorio, skiriama kiekvieno ciklo pradzioje (kiekvieno ciklo 1-3 dieng) ir dar karta
po savaités (kiekvieno ciklo 8-3 dieng).

Kaip Jums bus skiriamas vaistas

Gydytojas arba slaugytojas sulasins vaistg infuzijos j veng btidu (per lasing).

Pirmoji infuzija: pirmoji vaisto infuzija bus atlikta per 3 valandas.

Pirmoji ir vélesnés infuzijos: kitos infuzijos bus atliktos per 1-2 valandas, jei per pirmaja infuzija
nekilo sunkumy.

Gydytojas arba slaugytojas stebés Jus kiekvienos infuzijos metu ir 30 minuciy po jos, ar neatsirado su
infuzija susijusiy reakcijy poZymiy ir simptomy.

Su infuzija susijusios reakcijos
Jei Jums pasireiks su infuzija susijusi reakcija, gydytojas sulétins vaisto infuzijos greitj. Jei su infuzija
susijusi reakcija bus pavojinga gyvybei, vaisto vartojimas bus nutrauktas. Zr. 2 skyriy.

Vaisto dozé, kai pasireiskia tam tikras $alutinis poveikis
Gydytojas gali pakeisti doze arba nutraukti vaisto skyrima, jei Jums pasireiks tam tikras Salutinis
poveikis. Zr. 4 skyriy.

K3 daryti sulasinus per didel¢ Trodelvy doze

Kadangi infuzijg Jums atliks gydytojas arba kiti tinkamai parengti darbuotojai, perdozavimas yra
mazai tikétinas. Jei netyCia Jums bus sulaSinta per didelé vaisto dozé, gydytojas Jus stebés ir prireikus
skirs papildoma gydyma.

Praleidus Trodelvy doze

Jei pamirSote ar praleidote apsilankyma, paskambinkite gydytojui ar gydymo centrui, kad kuo greiciau

Jums bty paskirtas kitas apsilankymas. Nelaukite kito suplanuoto vizito. Kad gydymas biity visiskai
veiksmingas, labai svarbu nepraleisti dozés.
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Nutraukus gydyma Trodelvy
Negalima nutraukti gydymo pirma laiko nepasitarus su gydytoju.

Kriities vézio gydymas Trodelvy paprastai reikalauja tam tikro gydymo seansy skaiciaus. Jums atlikty
infuzijy skaicius priklausys nuo to, kaip reaguosite j gydyma. Todél turite ir toliau vartoti Trodelvy,
net jei pastebésite, kad simptomai geréja, ir kol gydytojas nuspres, kad Trodelvy vartojimg reikia
nutraukti. Nutraukus gydyma per anksti, simptomai gali atsinaujinti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja.

4, Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Sunkus Salutinis poveikis

Kreipkités skubios medicinos pagalbos, jei Jums atsirado bet kuris i$ toliau iSvardyty labai
daZno sunkaus Salutinio poveikio reiskiniu (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 is 10 asmeny):

o Mazas baltyju kraujo kiineliy skai¢ius (neutropenija), dél kurio gali atsirasti Sie poZymiai ir

simptomai:

- kar§¢iavimas, t. y. 38,5 °C ar aukStesné kiino temperatiira: tai vadinama febriliné
neutropenija;

- Saltkrétis arba prakaitavimas;

- gerklés skausmas, burnos opos arba danty skausmas;

- skrandzio skausmas;

- skausmas prie iSangés ar opos aplink iSangg;

- skausmas ar deginimas $lapinantis arba daznas §lapinimasis;

- viduriavimas;

- kosulys ar dusulys.

. Viduriavimas (net nesant kity poZymiy)

. Padidéjusio jautrumo reakcijos (iskaitant su infuzija susijusias reakcijas), dé¢l kuriy gali
atsirasti Sie poZymiai ir simptomai:
- lupy, liezuvio, akiy gerklés ar veido patinimas;
- odos patinimas arba iSbérimas iSkilomis nieztin¢iomis raudonomis ruplémis;
- staiga ant odos atsirad¢ pating, Sviesiai raudoni gumbai arba plokstelés (ruplés);
- karS¢iavimas;
- staigus stipraus drebulio priepuolis, lydimas $al¢io jausmo;
- gausus prakaitavimas;
- Svokstimas, kriitinés ar gerklés spaudimas, dusulys, svaigulys, apalpimas, oro trilkumas;
- kriitinés skausmas, smarkus Sirdies plakimas.

o Pykinimo pojitis (pykinimas), noréjimas vemti (vémimas).
Kitas galimas Salutinis poveikis

Kitas 8alutinis poveikis i§vardytas toliau. Jei kuris nors i$ jy tampa sunkus ar rimtas, nedelsdami
pasakykite gydytojui.

34



Labai daznas
(gali pasireiksti ne reciau kaip 1 is 10 asmeny)

deginimo pojiitis Slapinantis ir daznas bei skubus §lapinimosi poreikis;
kosulys, gerklés skausmas, sloga, galvos skausmas ir ¢iaudulys;
nepakankamas raudonyjy kraujo lgsteliy skai¢ius (anemija);
mazas baltyjy kraujo kiineliy (limfocity ar leukocity) skaicius;
apetito praradimas;

mazas kalio arba magnio kiekis kraujyje;

miego sutrikimai;

svaigulio pojutis;

dusulys;

viduriy uzkietéjimas; pilvo skausmas;

plauky slinkimas, iSbérimas, bendro pobiidzio niez¢jimas;
nugaros skausmas, sanariy skausmas;

nuovargis.

DazZnas
(gali pasireiksti reciau kaip 1 is 10 asmeny)

drebulys, kar$¢iavimas, bendra bloga savijauta, blySkumas arba odos spalvos pokytis, dusulys
dél gausaus bakterijy kiekio kraujyje (sepsis);

plauciy infekcija (pneumonija);

nosies uzgulimas, veido skausmas, Svokstimas;

lojantis kosulys, kai Zzmogus gali atkoséti skaidrius, geltonai pilkus arba Zalsvus skreplius;
gripa primenantys simptomai, puslelinés infekcija burnoje;

mazas kraujo ploksteliy (trombocity) skaicius, galintis sukelti kraujavima ir kraujosruvas
(trombocitopenija);

didelis gliukozés kiekis kraujyje;

sumazéjes vandens kiekis organizme;

mazas fosfato, kalcio arba natrio kiekis kraujyje;

nerimas;

pakites skonio pojiitis;

mazas kraujospidis;

kraujavimas i$ nosies, refleksinis kosulys, kurj skatina per uzpakaling gerklés sienelg bégancios
gleivés;

storosios Zarn0s uzdegimas (kolitas);

burnos uzdegimas ir skausmas; virsutinés pilvo dalies skausmas; refliuksas; pilvo tempimas;
patamséjusi oda; akne primenancios odos problemos; odos sausumas;

raumeny skausmas kriitinéje; raumeny spazmai,

kraujas §lapime; padidéjes baltymy kiekis Slapime;

Saltkrétis;

sumazgejes svoris;

padidéjes fermento, vadinamo Sarmine fosfataze arba laktatdehidrogenaze, kiekis, normos
neatitinkantys kraujo kreséjimo tyrimy rodikliai.

NedaZnas
(gali pasireiksti reciau kaip 1 is 100 asmeny)

plonosios zarnos uzdegimas (enteritas).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, kreipkités i gydytoja arba
slaugytojg. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V. priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie Sio vaisto sauguma.
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5. Kaip laikyti Trodelvy

Trodelvy sveikatos priezitiros specialistai laikys ligoninéje arba klinikoje, kurioje Jums bus skiriamas

gydymas. Laikymo salygos nurodytos toliau:

o Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

o Ant flakono etiketés ir dézutés po ,,Tinka iki / EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus,
§io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

o Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.

. Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

. Jei paruosus ir praskiedus vaistas iSkart nevartojamas, infuzinj maiselj su praskiestu tirpalu
galima iki 24 valandy laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C), apsaugota nuo §viesos.

o Pastebéjus, kad paruostas tirpalas drumstas arba jo spalva pakitusi, Sio vaisto vartoti negalima.

Trodelvy yra citotoksinis vaistas. Bitina laikytis galiojancios specialios darbo su vaistu ir Salinimo
tvarkos.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Trodelvy sudétis

- Veiklioji medZziaga yra sacituzumabas govitekanas. Viename milteliy flakone yra 200 mg
sacituzumabo govitekano. Paruosus viename tirpalo mililitre yra 10 mg sacituzumabo
govitekano

- Pagalbinés medziagos yra 2-(N-morfolino)etansulfortigstis (MES), polisorbatas 80 ir trehalozé
dihidratas.

Trodelvy iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Vaistas yra balksvi arba gelsvi milteliai infuzinio tirpalo koncentratui, tiekiami stiklo flakone.
Kiekvienoje pakuotéje yra 1 flakonas.

Registruotojas

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
Airija

Gamintojas

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business and Technology Park
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77

Airija

Jeigu apie §] vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Gilead Sciences Belgium SRL-BV Gilead Sciences Ireland UC
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50 Tel: + 353 (0) 1 686 1888
Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg

Gilead Sciences Ireland UC Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Ten.: +353 (0) 1 686 1888 Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50
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Ceska republika
Gilead Sciences s.r.0.
Tel: +420910 871 986

Danmark
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Deutschland
Gilead Sciences GmbH
Tel: +49 (0) 89 899890-0

Eesti
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

EAMada

Gilead Sciences EALGG M.EIIE.

TnA: +30210 8930 100

Espaiia
Gilead Sciences, S.L.
Tel: +34 91 378 98 30

France
Gilead Sciences
Tél: +33 (0) 14609 41 00

Hrvatska
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Ireland
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 214 825 999

island
Gilead Sciences Sweden AB
Simi: + 46 (0) 8 5057 1849

Italia
Gilead Sciences S.r.l.

Tel: +39 02 439201

Kvnpog

Gilead Sciences EAAGg M.EIIE.

TnA: +30 210 8930 100

Latvija
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Magyarorszag
Gilead Sciences Ireland UC
Tel.: +353 (0) 1 686 1888

Malta
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Nederland
Gilead Sciences Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 718 36 98

Norge
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Osterreich
Gilead Sciences GesmbH
Tel: +43 1 260 830

Polska
Gilead Sciences Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 262 8702

Portugal
Gilead Sciences, Lda.
Tel: +351 21 7928790

Roménia
Gilead Sciences (GSR) S.R.L.
Tel: +40 31 631 18 00

Slovenija
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 1 686 1888

Slovenska republika
Gilead Sciences Slovakia s.r.o.
Tel: +421 232 121 210

Suomi/Finland
Gilead Sciences Sweden AB
Puh/Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

Sverige
Gilead Sciences Sweden AB
Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

United Kingdom (Northern Ireland)
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +44 (0) 8000 113 700

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

https://www.ema.europa.eu/.


https://www.ema.europa.eu/

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZituros specialistams.

Trodelvy yra citotoksinis vaistinis preparatas. Biitina laikytis galiojancios specialios darbo su vaistiniu
preparatu ir Salinimo tvarkos.

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, i$skyrus nurodytus toliau.
ParuoSimas

o Apskaiciuokite reikiamg Trodelvy dozg (mg) pagal paciento kiino svorj.

o Naudodami sterily $virksta, j kiekvieng flakong 1étai jSvirkskite 20 ml 9 mg/ml (0,9 %) natrio
chlorido injekcinio tirpalo. Gauta koncentracija bus 10 mg/ml.

o Svelniai pasukiokite flakonus ir palaukite iki 15 minuéiy, kad milteliai i3tirpty. Nekratykite.
Pries vartojima vaistinj preparata reikia apzitréti, ar néra daleliy ir nepakito spalva. Tirpale
neturi biiti matomy daleliy, jis turi biiti skaidrus ir geltonas. Jei paruostas tirpalas drumstas arba
jo spalva pakitusi, jo vartoti negalima.

o Naudokite iskart praskiestam infuziniam tirpalui ruosti.

Skiedimas

o Apskaiciuokite reikiamag paruosto tirpalo tiirj, kurio reikia norint gauti atitinkamg dozg,
priklausancig nuo paciento kiino svorio.

o Nustatykite galutinj infuzinio tirpalo tiirj, kad bty sulasinta reikiama doz¢, kai sacituzumabo
govitekano koncentracija yra nuo 1,1 mg/ml iki 3,4 mg/ml.

. I§ galutinio infuzinio maiselio itraukite ir iSmeskite 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekcinio
tirpalo tarj, atitinkantj reikiama paruosto tirpalo tirj.

o Svirkstu istraukite apskai¢iuota paruosto tirpalo kiekj i§ flakono (-y). Flakone (-uose) likusia
nepanaudotg dalj iSmeskite.

o Kad tirpalas kuo maziau putoty, reikiamg kiekj paruosto tirpalo létai susvirkskite |

polivinilchlorido, poliolefino (polipropileno ir (arba) polietileno) arba etileno vinilo acetato
infuzinj maiselj. Nekratykite turinio.

o Jei reikia, infuzinio maiselio tiir] pagal poreikj pakoreguokite 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido
injekciniu tirpalu, kad koncentracija biity nuo 1,1 mg/ml iki 3,4 mg/ml. Reikia naudoti tik
9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekcinj tirpalg, nes paruosto vaistinio preparato stabilumas
naudojant kitus infuzinius tirpalus nebuvo nustatytas.

. Jei vaistinis preparatas iSkart nevartojamas, infuzinj maiselj su praskiestu tirpalu galima iki
24 valandy laikyti Saldytuve 2 °C — 8 °C temperatiiroje, apsaugotg nuo Sviesos. Negalima
uzsaldyti. AtSaldyta praskiestg tirpala reikia sulasinti ne aukstesnéje kaip 25 °C kambario
temperatiiroje per 8 valandas (jskaitant infuzijos laikg).

Vartojimas

. Trodelvy vartojamas infuzija j veng. Infuzinj maisSelj reikia saugoti nuo $viesos.

. Infuzinj maisel]j reikia uzdengti, kol pacientui bus sulaSinta visa vaistinio preparato dozé.
Infuzijos metu nebitina uzdengti infuzijos vamzdeliy ar naudoti nuo $viesos apsaugotus
vamzdelius.

. Galima naudoti infuzing pompa.

J Nemaisykite Trodelvy ir jo nelasinkite su kitais vaistiniais preparatais.

o Baigus infuzija, intraveninj vamzdelj praplaukite 20 ml 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido

injekcinio tirpalo.
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Atlieky tvarkymas

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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