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Datroway (datopotamaba derukstekans)
Datroway parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Datroway un kapec tas lieto?

Datroway ir pretvéza zales, ko lieto pieaugusajiem kriits véza arstésanai, ja uz véza stnu virsmas ir
noteiktu hormonu receptori (mérki) (HR pozitivs audz€js) un uz to virsmas nav liela daudzuma
olbaltumvielas, ko déveé par HER2 (HER2 negativs audzé&js). Tas lieto pacientiem, kuriem veikta
endokrina terapija (hormonu terapija), ka ari viena papildu véza terapija, ja vézi nav iesp&jams
izoperét (nerezecéjams audzéjs) vai tas ir izplatijies uz citam kermena dalam (metastatisks audz€js).

Datroway satur aktivas vielas datopotamaba derukstekanu.

Ka lieto Datroway?

Datroway var iegadaties tikai pret arsta recepti, un tas ievada tada veselibas apripes specialista
uzraudziba, kuram ir pieredze pretvéza zalu lietoSana.

Datroway tiek ievaditas inflzijas veida véna (pa pilienam). Lietojama deva ir atkariga no pacienta
kermena masas, un inflziju atkarto ik péc tris nedélam. Pacientiem, kuriem pirmas 90 minasu infGzijas
panesamiba ir laba, turpmak inflzijas var veikt 30 mindsu laika. Pacienti var turpinat arstésanu,
iznemot gadijumus, kad slimibas gaita pasliktinas vai vini vairs nepanes arstésanu.

Visi pacienti infazijas laika un vismaz 30 minutes péc tas ir janovéro, vai viniem nerodas kadas
reakcijas. Ar inflziju saistitas reakcijas var bt smagas, un, lai mazinatu risku, pacientiem pirms
arstésanas ar Datroway ir jalieto citas zales. Ja pacientam rodas ar infiiziju saistitas reakcijas, arsts var
paléninat vai partraukt infuziju.

Papildu informaciju par Datroway lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai

farmaceitam.

Ka Datroway darbojas?

Datroway aktiva viela datopotamaba derukstekans sastav no divam savstarpéji saistitam sastavdalam:

e datopotamabs ir monoklonala antiviela (proteina veids), kas izstradata, lai organisma atpazitu
krits véza Slnas. Tas darbojas, piesaistoties olbaltumvielai TROP2, kas augsta koncentracija
atrodas uz kriits véza snu virsmas;
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o derukstekans klst aktivs, tiklidz datopotamabs ir piesaistijies TROP2 un iek|lst véza Stna.
Derukstekans nogalina véza sitinas, blok&jot enzimu (proteinu), ko dévé par topoizomerazi I un kas
ir iesaistits jaunu véza sStnu veidoSana.

Kadi Datroway ieguvumi atklati petijumos?

Viena pamatpétijuma, iesaistot 732 pacientus ar HR pozitivu, HER2 negativu krits vézi, kas bija
metastatisks vai ko nebija iespéjams izoperét, Datroway tika salidzinatas ar kimijterapiju, ko katram
pacientam izvelgjas arsts. Pacienti ieprieks bija sanémusi vismaz vienu kimijterapiju. Pacientiem, kuri
lietoja Datroway, dzivildze bija vidé&ji 6,9 ménesi pirms slimibas progresésanas (dzivildze bez slimibas
progresésanas), salidzinot ar 4,9 ménesiem pacientiem, kuri sanéma kimijterapiju. Pacienti, kuri lietoja
Datroway, nodzivoja vidéji 18,6 ménesus salidzinajuma ar 18,3 ménesiem pacientiem, kuri sanéma
Kimijterapiju.

Kads risks pastav, lietojot Datroway?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Datroway, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Datroway blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir stomatits
(mutes glotadas iekaisums), slikta diGsa (nelabums), nogurums, alopécija (matu izkrisana),
aizcietéjums, vemsana, sausa acs, keratits (radzenes iekaisums), Covid-19, anémija (zems sarkano
asins sunu limenis), samazinata éstgriba, paaugstinats aknu enzimu, ko déve par aspartata
aminotransferazi un alanina aminotransferazi, izsitumi, caureja un neitropénija (zems neitrofilo
leikocitu, balto asins Sinu veida, limenis).

Dazas blakusparadibas var biit nopietnas. Visbiezak zinotas nopietnas Datroway blakusparadibas (kas
var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem) ir Covid-19, urincelu infekcija (urinizvadsistémas dalu infekcija),
intersticiala plausu slimiba (traucé&jumi, kas izraisa rétosanos plausas), pneimonits (plausu iekaisums)
un sepse (kad baktérijas un to toksini cirkulé asinis, izraisot organu bojajumus).

Kapéec Datroway ir registretas ES?

Neraugoties uz nesenajiem mediciniskajiem sasniegumiem, joprojam ir nepiecieSama labaka HR
pozitiva, HER2 negativa, metastatiska krits véza arstéSana. Pieradits, ka Datroway aizkavé slimibas
progresésanu salidzindjuma ar standarta terapiju, jo Tpasi pacientiem, kuri jau ir sanémusi vairakas
terapijas. Tomér Datroway netika salidzinatas ar divam biezi lietotam kimijterapijas zalém, un tas
nozimé, ka realas dzives ieguvumi var atskirties no pétijuma novérotajiem ieguvumiem. Attieciba uz
droSumu Datroway var izraisit blakusparadibas, kas skar zarnas, acis, adu un audus. Tomeér tas
iesp€jams kontrolét, izmantojot parastas kliniskas prakses vadIinijas.

Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Datroway, parsniedz So zalu radito risku un zales
var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Datroway lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Datroway lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Datroway
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Datroway (datopotamaba derukstekans)
EMA/49733/2025 2. lpp.no 3



Cita informacija par Datroway

Sikaka informacija par Datroway ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/datroway
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