EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/192622/2016
EMEA/H/C/002389

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Kadcyla

trastuzumaba emtansins

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Kadcyla. Taja ir paskaidrots, ka
agentilira ir novertéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Kadcyla lietoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Kadcyla lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Kadcyla un kapéc tas lieto?

Kadcyla ir véza arstésanas lidzeklis, kura sastava ir aktiva viela trastuzumaba emtansins. Sis zales
lieto, lai arstétu progreséjosu vai metastatisku kriits vézi (vézi, kas ir izplatijies uz citam kermena
dalam) pieaugusajiem, kuri ieprieks sanémusi trastuzumabu un taksanu (pretvéza zalu veids).

Kadcyla var lietot vienigi tad, ja ir pieradits, ka vézim ir parmériga HER2 ekspresija: tas nozime, ka
vEza Slnas uz savas virsmas sintezé lielu daudzumu olbaltumvielu, kas stimulé véza stinu augsanu un
ko déve par HER2 (cilvéka epidermas augsSanas faktors).

Ka lieto Kadcyla?

Kadcyla var iegadaties tikai pret recepti. Arsté$ana ir janozimé arstam un jaievada véZa slimnieku
arstésana pieredzéjusa veselibas apripes specialista uzraudziba.

Kadcyla ir pieejamas ka pulveris infaziju Skiduma pagatavosanai, ko ievada (pilienveida) véna.
Lietojama deva ir atkariga no pacienta kermena masas, un infuziju atkarto ik péc tris nedélam.
Pacientiem, kuriem pirmas 90 mindsu inflizijas panesamiba ir laba, turpmak infizijas var veikt 30
minGsu laika. Pacienti var turpinat arstéSanu, iznemot gadijumus, kad slimibas gaita pasliktinas vai vini
vairs nepanes arstésanu.

Infhzijas laika un péc tas janoveéro, vai pacientiem nerodas ar infaziju saistitas reakcijas, pieméram,
pietvikums, drebuli un drudzis. Pacientiem, kuriem rodas alergiskas reakcijas vai blakusparadibas, ar
arstéjosa arsta zinu bdtu jasamazina deva vai japartrauc arstésana ar Kadcyla.
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Plasaka informacija pieejama zalu lietoSanas instrukcija.
Ka Kadcyla darbojas?

Kadcyla aktiva viela trastuzumaba emtansins ir veidota no divam savstarp€ji saistitam aktivam
sastavdalam:

e trastuzumaba (monoklonalas antivielas), kas veidots ta, lai tas atpazitu olbaltumvielu HER2 un
piesaistitos pie tas. ST olbaltumviela lield daudzuma ir atrodama uz dazu véza $nu virsmas.
Piesaistoties pie HER2, trastuzumabs aktivizé imlnsistémas Siinas, kas péc tam nogalina véza
Slinas. Trastuzumabs arT partrauc HER2 stimul&joSo ietekmi uz véza slinu augSanu. Aptuveni
ceturtdalai kriits vézu ir raksturiga parmériga HER2 ekspresija;

¢ DM1, toksiskas vielas, kas nogalina slinas, kad tas mé&gina dalities un augt. DM1 aktiviz&jas, kad
Kadcyla nok|lst véza Stinas. DM1 Siinas piesaistas pie olbaltumvielas, ko dévé par tubulinu. Ta ir
nozimiga iekséja skeleta, kas Stinam jaizveido dalisanas laika, sastavdala. Piesaistoties pie tubulina
VE€Za Slnas, DM1 partrauc Si skeleta veidoSanos, novérSot véza Sinu daliSanos un augsanu.

Kadas bija Kadcyla prieksrocibas sajos pétijumos?

Pieradits, ka Kadcyla nozimigi aizkavé slimibas gaitas pasliktinaSanos un paildzina dzivildzi ieprieks ar
trastuzumabu un taksanu arstétiem pacientiem ar progreséjosu un metastatisku krits vézi un HER2
ekspresiju. Viena pamatpétijuma, kura piedalijas 991 sads pacients, ar Kadcyla arstétie nodzivoja
vidéji 9,6 ménesus bez slimibas gaitas pasliktinasanas, salidzinot ar 6,4 ménesiem pacientiem, kurus
arstéja ar divam citam pretvéza zalém kapecitabinu un lapatinibu. Ar Kadcyla arstétie pacienti
nodzivoja 31 ménesi, salidzinot ar 25 ménesiem ar kapecitabinu un lapatinibu arstétiem pacientiem.

Kads risks pastav, lietojot Kadcyla?

Visbiezak novérotas Kadcyla blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 25 % pacientu) ir slikta disa
(nelabums), nespéks (nogurums) un galvassapes. VisbieZzak novérotas bitiskas blakusparadibas ir
hemoragdija (asinosana), pireksija (drudzis), dispnoja (apgritinata elposana), sapes muskulos un
kaulos, trombocitopénija (mazs trombocitu skaits), sapes védera un vemsana.

Pilns visu Kadcyla izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.
Kapec Kadcyla tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Kadcyla, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
apstiprinat Sis zales lietoSanai ES. CHMP uzskatija, ka ar Kadcyla arstétiem pacientiem, salidzinot ar
standartterapiju, nozimigi uzlabojas dzivildze. Attieciba uz Kadcyla droSumu uzskatija, ka
blakusparadibas kopuma ir arstéjamas, un visparéjais drosuma profils, salidzinot ar citam paslaik
pieejamam zalém, ir labvéligs.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Kadcyla lietoSanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Kadcyla lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Kadcyla zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievero veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.
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Ta ka Kadcyla var sajaukt ar Herceptin, jo to aktivam vielam ir lidzigi nosaukumi (trastuzumaba
emtansins un trastuzumabs), uznémums visiem veselibas apripes specialistiem, kuri varétu lietot
Kadcyla vai Herceptin, nodrosinas izglitojosu materialu, lai bridinatu vinus, ka Sis zales nedrikst
savstarp€ji aizstat, un sniegtu informaciju par pasakumiem, kas javeic, lai izvairitos no zalu lietoSanas
kladam.

Cita informacija par Kadcyla

Eiropas Komisija 2013. gada 15. novembri izsniedza Kadcyla registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Kadcyla EPAR teksts ir atrodams adentiras timekla vietné ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar Kadcyla
atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ar ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 3.2016.
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