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Dazublys (trastuzumab)
Harsa generali lejn Dazublys u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Dazublys u ghal xiex jintuza?

Dazublys jintuza ghat-trattament ta’ adulti b’¢erti tipi ta’ kancers tas-sider jew gastri¢i. Dazublys jista’
jintuza biss meta I-kancer ikun pozittiv ghall-HER2. Pozittiv ghall-HER2 ifisser li ¢-celloli tal-kancer
ikollhom kwantitajiet kbar tal-proteina HER2 fugq il-wi¢¢ taghhom, u dan iwassal biex i¢-celloli tat-tumur
jikbru aktar malajr.

Kancer tas-sider li jkun ghadu fil-bidu

F'pazjenti b’kancer tas-sider li jkun ghadu fil-bidu (meta I-kancer ikun infirex fis-sider jew fil-glandoli
taht id-driegh, izda mhux f’partijiet ohra tal-gisem), Dazublys jintuza:

¢ wahdu wara |-kirurgija, il-kimoterapija u r-radjoterapija (trattament bir-radjazzjoni), jekk
applikabbli;

¢ flimkien mal-kimoterapija (docetaxel u carboplatin) wara I-kirurgija;

o flimkien mal-kimoterapija (paclitaxel jew docetaxel), wara kors ta’ kimoterapija b’doxorubicin u
cyclophosphamide moghti wara |-kirurgija;

e meta I-kancer ikun avvanzat lokalment (ikun infirex fil-grib), inkluz meta jkun infjammatorju, jew
meta I-kancer ikun akbar minn 2 cm. F'dawn il-kazijiet, jintuza flimkien ma’ kimoterapija gabel il-
kirurgija u mbaghad wahdu wara I-kirurgija.

Kancer metastatiku tas-sider

F'pazjenti b’kancer tas-sider metastatiku (kancer li jkun infirex ghal partijiet ohra tal-gisem), Dazublys
jintuza:

e wahdu f'pazjenti li kellhom zewg korsijiet ta’ kimoterapija ghall-kancer metastatiku tas-sider,

inkluz anthracycline u taxane, sakemm il-pazjenti ma jkunux jistghu jiehdu dawn il-medicini;

e wahdu meta ¢-celloli tal-kancer ikollhom ric¢etturi (fil-mira) ghal certi ormoni fuq il-wi¢¢ taghhom
(pozittiv ghall-HR) u I-pazjenti jkunu diga nghataw mill-ingas terapija endokrinali wahda
(trattament li jimblokka I-effett tal-estrogeni, ormon tas-sess femminili), sakemm ma jkunux
jistghu jirc¢ievu dan it-tip ta’ trattament;
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o flimkien ma’ kimoterapija ohra (docetaxel jew paclitaxel) f'pazjenti li ma jkunux gew ittrattati fil-
passat ghall-kancer metastatiku tas-sider;

o flimkien ma’ inibitur ta’ aromatase (terapija endokrinali) f'pazjenti li ghaddew mill-menopawza u li
t-tumur taghhom ikun pozittiv ghall-HR, meta fil-passat ma kinux inghataw trastuzumab.

Kancer gastriku metastatiku

F'pazjenti b’adenokarcinoma (tip ta’ kancer) tal-istonku jew tal-gunzjoni gastroesofagali (kancer fil-
gunzjoni bejn I-istonku u I-esofagu) li fil-passat ma nghatawx trattament ghal marda metastatika,
Dazublys jintuza flimkien mal-kimoterapija (cisplatin u jew capecitabine jew kimoterapija ta’ 5-
fluorouracil).

Dazublys fih is-sustanza attiva trastuzumab u huwa medicina bijologika. Huwa “medicina bijosimili”;
dan ifisser li Dazublys huwa simili hafna ghal medicina bijologika ohra (il-"medicina ta’ referenza”) li
diga hija awtorizzata fl-UE. II-medicina ta’ referenza ghal Dazublys hija Herceptin. Ghal aktar
informazzjoni dwar il-medicini bijosimili, ara hawn.

Kif jintuza Dazublys?

Dazublys jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda minn tabib li jkollu
esperjenza fl-uzu ta’ medicini kontra I-kancer.

Dazublys jinghata b’infuzjoni (dripp) go vina fug perjodu ta’ 90 minuta, kull gimgha jew kull tliet
gimghat skont il-kundizzjoni li tkun ged tigi ttrattata. Ghall-kancer tas-sider li jkun ghadu fil-bidu, it-
trattament ghandu jinghata ghal sena jew sakemm il-marda terga’ titfac¢a. Ghall-kan¢er metastatiku
tas-sider jew gastriku, it-trattament jitkompla sakemm jibga’ effettiv.

Il-pazjent ghandu jigi mmonitorjat ghal sinjali ta’ reazzjoni allergika matul u wara kull infuzjoni. II-
pazjenti li jittolleraw I-ewwel infuzjoni ta’ 90 minuta jistghu jircievu I-infuzjonijiet sussegwenti fuq
perjodu ta’ 30 minuta.

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

Kif jahdem Dazublys?

Is-sustanza attiva f'Dazublys, it-trastuzumab, hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) li tfasslet biex
taghraf u tehel ma’ HER2. Madwar kwart tal-kancers tas-sider u ghoxrin fil-mija tal-kancers gastrici
ghandhom kwantitajiet kbar ta’ HER2 fuq il-wic¢ tac-celloli tal-kancer. Billi tehel mal-HER2, it-
trastuzumab tattiva ¢-celloli tas-sistema immunitarja, li mbaghad joqtlu li¢c-celloli tat-tumur. Din
twaqqaf ukoll lill-HER2 milli tibghat sinjali li jikkawzaw it-tkabbir tac-celloli tal-kancer.

X'inhuma I-beneficc¢ji ta’ Dazublys li hargu mill-istudji?

Studji fil-laboratoriji li jgabblu Dazublys ma’ Herceptin urew li s-sustanza attiva f'Dazublys hija simili
hafna ghal dik f'Herceptin f'termini ta’ struttura, purita u attivita bijologika. L-istudji wrew ukoll li I-
ghoti ta’ Dazublys jipproduci livelli simili tas-sustanza attiva fil-gisem bhal dawk li gew osservati
b'Herceptin.

Barra minn hekk, studju ewlieni li involva 690 pazjent b’kancer tas-sider metastatiku pozittiv ghall-
HER2 wera |i Dazublys kien effettiv dags Herceptin fit-trattament tal-kundizzjoni. F'dan |-istudju, 67 %
tal-pazjenti li nghataw Dazublys kellhom rispons shih (I-ebda sinjal ta’ kan¢er wara t-trattament) jew
rispons parzjali (tnaqqgis tat-tumur), meta mgabbla ma’ 69 % ta’ dawk li nghataw Herceptin.

Dazublys (trastuzumab)
EMA/169627/2025 Pagna 2/3


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/biosimilar-medicines

Minhabba li Dazublys huwa medicina bijosimili, I-istudji dwar l|-effika¢ja ta’ trastuzumab imwettga
b’Herceptin ma ghandhomx ghalfejn jigu ripetuti kollha ghal Dazublys.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Dazublys?

Is-sigurta ta’ Dazublys giet evalwata, u abbazi tal-istudji kollha li saru, |-effetti sekondarji tal-medicina
jitgiesu li huma komparabbli ma’ dawk tal-medicina ta’ referenza Herceptin.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Dazublys, ara |-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Dazublys (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu problemi tal-qalb, infezzjonijiet, problemi fil-pulmun u fid-demm, u reazzjonijiet fis-sit tal-
infuzjoni.

Dazublys ma ghandux jintuza f'pazjenti li ghandhom dispnea severa (diffikulta fit-tehid tan-nifs) meta
jkunu ged jistriehu minhabba kancer avvanzat, jew f'pazjenti li jehtiegu terapija bl-ossigenu.

Dazublys jista’ jikkawza kardjotossicita (hsara lill-qalb), inkluz insuffi¢jenza kardijaka (meta I-qalb ma
tahdimx tajjeb kemm suppost). Ghandu jintuza b’kawtela f'pazjenti li ghandhom problemi tal-galb jew
pressjoni tad-demm gholja. Il-pazjenti kollha ghandu jkollhom galbhom immonitorjata matul u wara t-
trattament b’'Dazublys.

Ghaliex Dazublys gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ddecidiet li, b’'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE ghal medicini
bijosimili, Dazublys ghandu struttura, purita u attivita bijologika simili hafna ghal Herceptin u jigi
distribwit bl-istess mod fil-gisem. Barra minn hekk, studju f'pazjenti b’kancer tas-sider metastatiku
wera li Dazublys u Herceptin huma ekwivalenti ftermini ta’ sigurta u effika¢ja f'din I-indikazzjoni.

Din id-data kollha tqgieset bizzejjed sabiex jigi konkluz li Dazublys se jkollu |-istess effetti bhal
Herceptin fl-uzu approvat tieghu. Ghalhekk, il-fehma tal-Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta’ Herceptin, il-
beneficcji ta’ Dazublys huma akbar mir-riskji identifikati u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Dazublys?

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

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

Informazzjoni ohra dwar Dazublys

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

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar f'05-2025.
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