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Datroway (datopotamab deruxtecan)
Harsa generali lejn Datroway u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Datroway u ghal xiex jintuza?

Datroway hija medicina kontra I-kancer li tintuza fl-adulti ghat-trattament tal-kancer tas-sider meta ¢-
celloli tal-kancer ikollhom ri¢etturi (miri) ghal ¢erti ormoni fuq il-wic¢ taghhom (pozittivi ghall-HR) u
ma jkollhomx kwantitajiet kbar ta’ proteina msejha HER2 fuq il-wi¢c taghhom (negattivi ghall-HER2).
Jintuza f'pazjenti li nghataw terapija endokrinali (trattament bl-ormoni) kif ukoll trattament wiehed
addizzjonali kontra I-kancer meta I-kanc¢er taghhom ma jkunx jista’ jithehha b’kirurgija (ma jistax jigi
eliminat) jew ikun infirex ghal partijiet ohra tal-gisem (metastatiku).

Datroway fih is-sustanzi attivi datapotamab deruxtecan.
Kif jintuza Datroway?

Datroway jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u jinghata taht is-supervizjoni ta’ professjonist fil-qasam
tal-kura tas-sahha b’esperjenza fl-uzu ta’ medicini kontra I-kancer.

Datroway jinghata permezz ta’ infuzjoni (dripp) fil-vina. Id-doza li tinghata tiddependi fuq il-piz tal-
gisem tal-pazjent u I-infuzjoni tigi ripetuta kull 3 gimghat. Il-pazjenti li jittolleraw I-ewwel infuzjoni ta’
90 minuta jistghu jir¢ievu I-infuzjonijiet sussegwenti fug perjodu ta’ 30 minuta. Il-pazjenti jistghu
jibgghu fuq it-trattament sakemm il-marda tmur ghall-aghar jew sakemm ma jibgghux jittolleraw it-
trattament.

Il-pazjenti jigu ssorveljati ghal kwalunkwe reazzjoni matul I-infuzjoni u ghal mill-ingas 30 minuta wara.
Ir-reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni jistghu jkunu severi u, biex jithagqas ir-riskju taghhom, il-pazjenti
ghandhom jinghataw medicini ohra gabel it-trattament b’Datroway. Jekk il-pazjent jizviluppa
reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni, it-tabib jista’ jdewwem jew jinterrompi I-infuzjoni.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Datroway, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Datroway?

Is-sustanza attiva f'Datroway, id-datapotamab deruxtecan, hija maghmula minn zewg komponenti li
huma marbuta flimkien:
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e id-datapotamab huwa antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) li tfassal biex jimmira ¢-celloli tal-
kancer tas-sider fil-gisem. Jaghmel dan billi jehel ma’ proteina msejha TROP2 li hija prezenti f'livelli
gholjin fil-wic¢ tac-celloli tal-kancer tas-sider;

e id-deruxtecan isir attiv ladarba datopotamab jehel ma’ TROP2 u jidhol fi¢-cellola tal-kancer. 1d-
deruxtecan joqtol i¢-cellola tal-kancer billi jimblokka enzima (proteina) imsejha topoisomerase I li
hija involuta fil-produzzjoni ta’ ¢elloli godda tal-kancer.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Datroway li hargu mill-istudji?

Fi studju ewlieni wiehed li fih hadu sehem 732 pazjent b’kancer tas-sider pozittiv ghall-HR, negattiv
ghall-HER2 li kien metastatiku jew li ma setax jitnehha b’kirurgija, Datroway tgabbel ma’ kimoterapija
maghzula mit-tabib ghal kull pazjent. Il-pazjenti kienu réevew mill-ingas trattament wiehed ta’
kimoterapija precedenti. Il-pazjenti li nghataw Datroway ghexu medja ta’ 6.9 xhur gabel ma I-marda
taghhom marret ghall-aghar (sopravivenza minghajr progressjoni), meta mgabbla ma’ 4.9 xhur ghall-
pazjenti li nghataw il-kimoterapija. Il-pazjenti li nghataw Datroway ghexu medja ta’ 18.6-il xahar meta
mgabbla ma’ 18.3-il xahar ghall-pazjenti li nghataw il-kimoterapija.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Datroway?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Datroway, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Datroway (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull
10) jinkludu stomatite (inffammazzjoni tal-kisja tal-halqg), nawzja (thossok ma tiflahx), gheja, alopecja
(telf ta’ xaghar), stitikezza, rimettar, ghajnejn xotti, keratite (inffammazzjoni tal-kornea), COVID-19,
anemija (livelli baxxi ta’ celloli homor tad-demm), tnaqqis fl-aptit, zieda fl-enzimi tal-fwied imsejha
aspartate aminotransferase u alanine aminotransferase, raxx, dijarea, u newtropenija (livelli baxxi ta’
newtrofili, tip ta’ cellola bajda tad-demm).

Xi effetti sekondarji jistghu jkunu serji. L-effetti sekondarji serji rrapportati bl-aktar mod frekwenti
b’Datroway (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) jinkludu COVID-19, infezzjoni fl-apparat
tal-awrina (infezzjoni tal-partijiet tal-gisem li jigbru u jghaddu I-awrina), mard interstizjali tal-pulmun
(disturbi li jikkawzaw cikatrici fil-pulmun), pulmonite (infjammazzjoni fil-pulmun) u sepsis (meta I-
batterji u t-tossini taghhom ji¢c¢irkolaw fid-demm li jwassal ghal hsara fl-organi).

Ghaliex Datroway gie awtorizzat fl-UE?

Minkejja |-avvanzi medici recenti, ghad hemm bzonn ta’ trattamenti ahjar ghall-kancer tas-sider
metastatiku pozittiv ghall-HR, negattiv ghall-HER2. Datroway ntwera li jittardja I-progressjoni tal-
marda meta mqgabbel mat-trattament standard, spe¢jalment ghal pazjenti li diga nghataw trattamenti
multipli. Madankollu, Datroway ma tgabbilx ma’ zewg medicini ta’ kimoterapija uzati b'mod komuni li
jfisser li I-beneficcji fil-hajja reali jistghu jkunu differenti minn dawk li dehru fl-istudju. F'termini ta’
sigurta, Datroway jista’ jikkawza effetti sekondariji li jaffettwaw I-imsaren, I-ghajnejn, il-gilda u t-
tessuti. Madankollu, dawn jistghu jigu gestiti bl-uzu ta’ linji gwida ta’ prattika klinika ta’ rutina.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefic¢ji ta’ Datroway huma akbar mir-riskji tieghu u i
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Datroway?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Datroway.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Datroway hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’'Datroway huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Datroway

Aktar informazzjoni dwar Datroway tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/datroway
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