ANNESS 1

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



vDan il-prodott medic¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha
huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rappurtati reazzjonijiet avversi.

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Datroway 100 mg trab ghal koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kunjett wiehed ta’ trab ghal koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni fih 100 mg ta’ datopotamab
deruxtecan. Wara r-rikostituzzjoni, kunjett wiehed ta’ soluzzjoni ta’ 5 mL ikun fih 20 mg/mL ta’
datopotamab deruxtecan (ara sezzjoni 6.6).

Datopotamab deruxtecan huwa konjugat ta’ medi¢ina u antikorp (ADC, antibody-drug conjugate) li
fih antikorp monoklonali (mAb, monoclonal antibody) tal-IgGG1 umanizzat kontra TROP2 maghmul
minn ¢elluli mammiferi (tal-Ovarju tal-Hamster Ciniz), marbut ma’ DXd b’mod kovalenti, derivattiv
ta’ exatecan u inibitur ta’ topoisomerase I, permezz ta’ cleavable linker ibbazat fuq tetrapeptide.
Madwar 4 molekuli ta’ deruxtecan huma mwahhla ma’ kull molekula tal-antikorp.

Eccipjent b’effett maghruf

Kull kunjett ta’ 100 mg fih 1.50 mg ta’ polysorbate 80 (E 433).

Ghal-lista shiha ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Trab ghal kon¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni.

Trab lijofilizzat ta’ lewn abjad ghal abjad jaghti fl-isfar, b’dehra simili ghal ta’ kejk.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Kancer tas-sider

Datroway bhala monoterapija huwa indikat ghat-trattament ta’ pazjenti adulti b’kancer tas-sider
metastatiku jew li ma jistax jitnehha b’operazzjoni, pozittiv ghar-ricettur tal-ormoni (HR, hormone
receptor) u negattiv ghall-HER?2, li rcevew terapija endokrinali u mill-ingas linja wahda ta’
kimoterapija fl-ambitu avvanzat (ara sezzjoni 5.1).

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Datroway ghandu jinghata b’ricetta minghand tabib u taht is-supervizjoni ta’ professjonist tal-kura tas-
sahha b’esperjenza fl-uzu ta’ prodotti medicinali kontra l-kancer.



L-ghazla tal-pazjenti

Pazjenti ghat-trattament ta’ kancer tas-sider negattiv ghall-HER2, pozittiv ghall-HR 1i ma jistax
jitnehha jew metastatiku, ghandhom jintghazlu abbazi ta’ rizultat iddokumentat negattiv ghall-HER2,
ivvalutat minn IVD bil-marka CE, jekk ikun disponibbli, jew minn test alternattiv ivvalidat.

Pozologija
Id-doza rakkomandata ta’ Datroway hija ta’ 6 mg/kg (sa massimu ta’ 540 mg ghal pazjenti >90 kg) ta’
piz tal-gisem moghtija bhala infuzjoni gol-vini darba kull 3 gimghat (¢iklu ta’ 21 jum) sakemm ikun

hemm progressjoni tal-marda jew tossicita mhux accettabbli.

Tehid ta’ medicina minn gabel u prodotti medicinali profilattici

Qabel kull infuzjoni ta’ Datroway, ghandha tigi kkunsidrata skeda ta’ tehid ta’ medi¢ina minn qabel
ghall-prevenzjoni ta’ reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni li jikkonsistu minn antistamina u paracetamol
(bil-glukokortikojdi jew minghajrhom) (ara sezzjoni 4.8).

Huwa wkoll rakkomandat li I-pazjenti jiréievu sustanzi antiemetici profilattici (dexamethasone
b’antagonisti ta’ 5-HT3 kif ukoll prodotti medicinali ohrajn, bhal antagonisti tar-ricettur NK1) qabel 1-
infuzjoni ta’ Datroway u fil-jiem sussegwenti kif mehtieg.

Ghat-trattament profilattiku tal-keratite u l-istomatite, ara sezzjoni 4.4.

Modifiki fid-doza

Modifiki fid-doza ghal reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni

Ir-rata ta’ infuzjoni ta’ Datroway ghandha tinghata iktar bil-mod jew tigi interrotta jekk il-pazjent
jizviluppa reazzjoni relatata mal-infuzjoni. Datroway ghandu jitwaqqaf b’mod permanenti f’kaz ta’
reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni li jkunu ta’ periklu ghall-hajja.

Modifiki fid-doza ghal reazzjonijiet avversi
L-immaniggjar ta’ reazzjonijiet avversi jista’ jkun jehtieg dewmien fid-doza, tnaqqis fid-doza, jew it-
twaqqif tat-trattament skont il-linji gwida pprovduti " Tabelli 1 u 2.

Id-doza ta’ Datroway m’ghandhiex terga’ tizdied wara li jkun hemm tnaqqis fid-doza.

Tabella 1: Tnaqqis fid-doza ghal reazzjonijiet avversi

Id-doza tal-bidu rakkomandata 6 mg/kg (sa massimu ta’ 540 mg ghal pazjenti >90 kg)
L-ewwel tnaqqis fid-doza 4 mg/kg (sa massimu ta’ 360 mg ghal pazjenti >90 kg)
It-tieni tnaqqis fid-doza 3 mg/kg (sa massimu ta’ 270 mg ghal pazjenti >90 kg)
Tabella 2: Modifiki fid-doza ghal reazzjonijiet avversi
Reazzjoni avversa Severita” Modifika fid-doza
Mard interstizjali tal-pulmun ILD/pulmonite minghajr Ittardja d-doza sakemm il-grad
(ILD, interstitial lung sintomi (Grad 1) jerga’ jinzel ghal Grad 0%,
disease)/pulmonite [ara imbaghad:
sezzjonijiet 4.4 u 4.8] e jekk is-sintomi jghaddu fi

28 jum jew inqas mid-data
meta bdew, zomm l-istess
doza.

o jekk jghaddu wara aktar
minn 28 jum mid-data meta
bdew, naqqas id-doza b’livell
wiehed (ara Tabella 1).

o ikkunsidra t-trattament bil-
kortikosterojdi malli jkun




Reazzjoni avversa Severita” Modifika fid-doza

hemm suspett ta’

ILD/pulmonite.
ILD/pulmonite bis-sintomi e Wagqgaf b’mod permanenti.
(Grad 2 jew aktar) e Ibda t-trattament sistemiku

bil-kortikosterojdi minnufih
malli jkun hemm suspett ta’

ILD/pulmonite.
Keratite [ara sezzjonijiet 4.4 Grad 2 e [Ittardja d-doza sakemm il-
u4.8j grad jerga’ jinzel ghal Grad 1

jew ingas, imbaghad zomm I-
istess doza.

Grad 3 e Ittardja d-doza sakemm il-
grad jerga’ jinzel ghal Grad 1
jew ingas, imbaghad naqqas
id-doza b’livell wiehed (ara

Tabella 1).
Grad 4 e Waqgaf b’mod permanenti.
Stomatite [ara sezzjonijiet 4.4 Grad 2 o Ittardja d-doza sakemm il-
u4.8j grad jerga’ jinzel ghal Grad 1
jew inqas.

e Erga’ ibda mill-istess doza
ghall-ewwel okkorrenza.

o Ikkunsidra li terga’ tibda mil-
livell tad-doza mnaqqas (ara
Tabella 1) jekk is-sintomi
jkunu rikorrenti.

Grad 3 e Ittardja d-doza sakemm il-
grad jerga’ jinzel ghal Grad 1
jew inqas.

e Erga’ ibda mil-livell tad-doza
mnaqqas (ara Tabella 1).

Grad 4 e Waggaf b’mod permanenti.

* Skont il-Kriterji tat-Terminologija Komuni tal-Istitut Nazzjonali tal-Kanc¢er ghal Avvenimenti Avversi
(NCI CTCAE, National Cancer Institute Common Terminology Criteria for Adverse Events) verzjoni 5.0.

# Grad 0 jirreferi ghal rizoluzzjoni shiha tal-ILD/pulmonite, inkluz l-ghajbien ta’ sejbiet radjologi¢i assocjati ma’
ILD/pulmonite attiva. Cikatri¢i residwi jew fibrozi wara l-irkupru minn ILD/pulmonite mhumiex meqjusa
bhala mard attiv.

Doza li tittiehed tard jew li tingabez

Jekk doza ppjanata tittiehed tard jew tinqabez, din ghandha tinghata malajr kemm jista’ jkun minghajr
ma tistenna ghac-¢iklu ppjanat li jmiss. L-iskeda tal-ghoti ghandha tigi aggustata biex jinzamm
intervall ta’ 3 gimghat bejn id-dozi.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani
Mhu mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza ta’ Datroway f’pazjenti li ghandhom 65 sena jew aktar.
Data dwar datopotamab deruxtecan f’pazjenti li ghandhom 85 sena jew iktar hija limitata.

Indeboliment tal-kliewi

Mhu mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi hafif ghal moderat
(tnehhija tal-kreatinina [CLcr, creatinine clearance] > 30 u < 90 mL/min) (ara sezzjoni 5.2). Id-dozagg
rakkomandat ta’ Datroway ma giex stabbilit f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi sever (ara

sezzjoni 5.2). Pazjenti b’indeboliment tal-kliewi sever ghandhom jigu mmonitorjati bir-reqqa.



F’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi moderat fil-linja bazi li r¢evew datopotamab deruxtecan 6 mg/kg,
giet osservata in¢idenza oghla ta’ reazzjonijiet avversi serji meta mgabbla ma’ dawk b’funzjoni tal-
kliewi normali.

Indeboliment tal-fwied

Mhu mehtieg l-ebda aggustament fid-doza f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied hafif (bilirubina totali
< limitu ta’ fuq tan-normal (ULN) u kwalunkwe aspartate aminotransferase (AST) > ULN jew
bilirubina totali > 1 sa 1.5 darbiet il-ULN u kwalunkwe AST). Hemm data limitata biex issir
rakkomandazzjoni dwar l-aggustament fid-doza f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied moderat
(bilirubina totali > 1.5 sa 3 darbiet il-ULN u kwalunkwe AST). M’hemmx bizzejjed data disponibbli
f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied sever (bilirubina totali > 3 darbiet il-ULN u kwalunkwe AST).
Ghalhekk, pazjenti b’indeboliment tal-fwied moderat u sever ghandhom jigu mmonitorjati bir-reqqa
(ara sezzjonijiet 4.4 u 5.2).

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja fi tfal u adolexxenti taht l-eta ta’ 18-il sena ghadhom ma gewx determinati.
M’hemm l-ebda data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Datroway huwa ghall-uzu gol-vini. Ghandu jigi rikostitwit u dilwit minn professjonist tal-kura tas-
sahha u jinghata bhala infuzjoni gol-vini. Datroway m’ghandux jinghata bhala push jew bolus gol-
vini.

L-ewwel infuzjoni ghandha tinghata fuq perjodu ta’ 90 minuta. Il-pazjenti ghandhom jigu osservati
wagqt l-infuzjoni u ghal mill-inqas 30 minuta wara d-doza tal-bidu ghal sinjali jew sintomi ta’
reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni.

Infuzjonijiet sussegwenti ghandhom jinghataw fuq perjodu ta’ 30 minuta jekk l-infuzjonijiet
precedenti kienu ttollerati. [l-pazjenti ghandhom jigu osservati waqt 1-infuzjoni u ghal mill-inqas
30 minuta wara l-infuzjoni.

Prekawzjonijiet li ghandhom jittiehdu gabel tmiss il-prodott medicinali jew gabel taghti I-prodott
medicinali

Dan il-prodott medic¢inali fih komponent ¢itotossiku, li huwa marbut mal-antikorp monoklonali b’mod
kovalenti (ara proceduri specjali tal-immaniggjar u tar-rimi f’sezzjoni 6.6).

Ghal istruzzjonijiet fuq ir-rikostituzzjoni u d-dilwizzjoni tal-prodott medic¢inali qabel jinghata, ara
sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Traccabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medi¢inali bijologici, I-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati.

Mard interstizjali tal-pulmun/pulmonite

Gew irrappurtati kazijiet ta’ mard interstizjali tal-pulmun (ILD), inkluza pulmonite, f’pazjenti ttrattati
b’Datroway (ara sezzjoni 4.8). Gew osservati rizultati fatali.



Il-pazjenti ghandhom jigu avzati biex jirrappurtaw minnufih jekk ikollhom soghla, dispnea, deni u/jew
kwalunkwe sintomu respiratorju gdid jew li jagleb ghall-aghar. Il-pazjenti ghandhom jigu
mmonitorjati ghal sinjali u sintomi ta’ [LD/pulmonite. Evidenza ta’ ILD/pulmonite ghandha tigi
investigata minnufih. Pazjenti b’ILD/pulmonite ssuspettata ghandhom jigu evalwati b’immagni
radjografika. Ghandha tigi kkunsidrata konsultazzjoni ma’ spec¢jalista tal-pulmun. Ghal ILD/pulmonite
minghajr sintomi (Grad 1), ikkunsidra trattament bil-kortikosterojdi (ez. > 0.5 mg/kg/jum prednisolone
jew ekwivalenti). Datroway ghandu jigi ttardjat sakemm ikun hemm irkupru ghal Grad 0 u jista’
jitkompla skont l-istruzzjonijiet " Tabella 2 (ara sezzjoni 4.2). Ghal ILD/pulmonite bis-sintomi (Grad 2
jew aktar), ibda trattament sistemiku bil-kortikosterojdi minnufih (ez. > 1 mg/kg/jum prednisolone jew
ekwivalenti) u komplih ghal mill-inqas 14-il jum, segwit minn tnaqqis gradwali ghal mill-inqas

4 gimghat. Datroway ghandu jitwaqqaf b’mod permanenti f’pazjenti b’dijanjozi ta’ [ILD/pulmonite
bis-sintomi (Grad 2 jew aktar) (ara sezzjoni 4.2). Pazjenti bi storja medika ta’ ILD/pulmonite jista’
jkollhom riskju akbar li jizviluppaw ILD/pulmonite u ghandhom jigu mmonitorjati bir-reqqa.

Sensittivita eccessiva

Gew osservati reazzjonijiet anafilattici serji b’datopotamab deruxtecan. Il-pazjenti ghandhom jigu
osservati mill-qrib ghal sensittivita eccessiva/reazzjonijiet allergici, li jista’ jkollhom l-istess
prezentazzjoni klinika bhal reazzjoni relatata mal-infuzjoni. Prodotti medi¢inali ghat-trattament ta’
reazzjonijiet bhal dawn, kif ukoll taghmir ta’ emergenza, ghandhom ikunu disponibbli ghall-uzu
immedjat. F’kaz ta’ reazzjoni serja ta’ sensittivita eccessiva, it-trattament b’datopotamab deruxtecan
ghandu jitwaqqaf immedjatament u b’mod permanenti.

Keratite

Datroway jista’ jikkawza effetti mhux mixtieqa fuq is-superfi¢je tal-ghajn, inkluza keratite. Sinjali u
sintomi tal-keratite jistghu jinkludu ghajnejn xotti, zieda fid-dmugh, fotofobija, u tibdil detrimentali
fil-vista (ara sezzjoni 4.8).

Il-pazjenti ghandhom jigu avzati biex juzaw qtar lubrikanti ghall-ghajnejn minghajr preservattivi
diversi drabi kuljum ghall-profilassi. Il-pazjenti ghandhom jigu avzati biex jevitaw l-uzu ta’ lentijiet
tal-kuntatt sakemm ma jinghatawx struzzjonijiet mod iehor minn professjonist fil-kura tal-ghajnejn. 11-
pazjenti ghandhom jigu riferuti minnufih ghal valutazzjonijiet oftalmologic¢i xierqa ghal kwalunkwe
sinjal u sintomu tal-ghajnejn gdid jew li jagleb ghall-aghar li jista’ jissuggerixxi keratite. Il-keratite
ghandha tigi mmonitorjata u jekk id-dijanjozi tigi kkonfermata, id-doza ta’ Datroway ghandha tigi
ttardjata, titnaqqas, jew it-trattament ghandu jitwaqqaf b’mod permanenti (ara sezzjoni 4.2).

Pazjenti b’mard tal-kornea klinikament sinifikanti gew eskluzi mill-istudju (ara sezzjoni 5.1). Pazjenti
b’keratite li diga kienet prezenti ghandhom jigu mmonitorjati bir-reqqa.

Stomatite

Stomatite, inkluzi uléeri fil-halq u mukozite orali, gew irrappurtati f pazjenti li kienu ged jigu ttrattati
b’Datroway (ara sezzjoni 4.8).

Flimkien mal-prattika ta’ igjene orali tajba, meta jinbeda Datroway u matul it-trattament, huwa
rakkomandat 1-uzu ta’ kuljum ta’ hasil tal-halq li fih I-isterojdi (ez. soluzzjoni orali ta’ dexamethasone
0.1 mg/mL 4 darbiet kuljum jew skeda simili ta’ hasil tal-halq li fih l-isterojdi) ghall-profilassi u t-
trattament. Fejn ikun klinikament indikat, jistghu jigu kkunsidrati agenti antifungali skont il-linji
gwida lokali. Fin-nuqqas ta’ hasil tal-halq profilattiku li fih l-isterojdi, huwa rakkomandat 1-uzu ta’
prodotti ghat-tlahlih tal-halq hfief (ez. hasil tal-halq mhux alkoholiku u/jew li fih il-bikarbonat) skont
il-linji gwida lokali. Jistghu jigu kkunsidrati wkoll bic¢iet tas-silg jew ilma bis-silg i jinzammu fil-
halq waqt I-infuzjoni. Jekk issehh stomatite, il-frekwenza tal-uzu tal-hasil tal-halq tista’ tizdied u/jew
jistghu jintuzaw trattamenti topici ohra. Abbazi tas-severita tar-reazzjoni avversa, ittardja d-doza,
naqqas id-doza, jew waqqaf Datroway b’mod permanenti (ara sezzjoni 4.2).



Tossi¢ita embrijofetali

Abbazi tas-sejbiet fl-annimali u I-mekkanizmu ta’ azzjoni tieghu, il-komponent tal-inibitur ta’
topoisomerase I ta’ Datroway jista’ jikkawza hsara embrijofetali meta jinghata lil mara tqila.

L-istat tat-tqala ta’ nisa li jistghu johorgu tqal ghandu jigi vverifikat qabel ma jinbeda Datroway. II-
pazjenta ghandha tigi infurmata bir-riskji potenzjali ghall-fetu. Nisa li jistghu johorgu tqal ghandhom
jinghataw parir biex juzaw kontracettiv effettiv wagqt it-trattament u ghal mill-inqas 7 xhur wara 1-
ahhar doza ta’ Datroway. Pazjenti rgiel b’siehba li tista’ tohrog tqila ghandhom jinghataw parir biex
juzaw kontracettiv effettiv waqt it-trattament b’Datroway u ghal mill-inqas 4 xhur wara 1-ahhar doza
ta’ Datroway (ara sezzjoni 4.6).

Pazjenti b’indeboliment tal-fwied moderat jew sever

Hemm data limitata f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied moderat u b’indeboliment tal-fwied sever.
Minhabba li I-metabolizmu u t-tnehhija biljari huma r-rotot ewlenin ta’ tnehhija tal-inibitur ta’
topoisomerase I, DXd, Datroway ghandu jinghata b’kawtela f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied
moderat u sever (ara sezzjonijiet 4.2 u 5.2).

Eccipjent b’effett maghruf

Din il-medi¢ina fiha 1.5 mg ta’ polysorbate 80 f’kull kunjett. Polysorbates jistghu jikkawzaw
reazzjonijiet allergici.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ma twettaq l-ebda studju kliniku dwar I-interazzjoni tal-medi¢ina b’datopotamab deruxtecan.
Madankollu, twettqu studji klini¢i ta’ interazzjoni bejn medicina u ohra b’trastuzumab deruxtecan (T-
DXa4d), li fih l-istess taghbija ta’ DXd bhal Datroway. Is-Cmax ta’ DXd ma kienx affettwat minn
ritonavir (inibitur ta’ CYP3A4 u OATP1BI1 u 1B3) jew itraconazole (inibitur ta’ CYP3A4). L-AUC
zdied b’1.2 darba miz-zewg inibituri, li ma kienx meqjus klinikament rilevanti. Ghalhekk, I-inibituri
ta’ CYP3A4, OATP1BI u OATP1B3 x’aktarx li ma jkollhomx effett klinikament rilevanti fuq il-PK
ta’ deruxtecan irrilaxxat minn datopotamab deruxtecan.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Nisa li jistehu johorgu tgal/Kontracezzjoni fin-nisa u fl-irgiel

L-istat tat-tqala ta’ nisa li jistghu johorgu tqal ghandu jigi vverifikat qabel ma jinbeda Datroway.

Nisa li jistghu johorgu tqal ghandhom juzaw kontracettiv effettiv waqt it-trattament b’Datroway u ghal
mill-inqas 7 xhur wara l-ahhar doza.

Irgiel b’siehba li tista’ tohrog tqila ghandhom juzaw kontracettiv effettiv waqt it-trattament
b’Datroway u ghal mill-inqas 4 xhur wara l-ahhar doza.

Tqala

M’hemmx data disponibbli dwar 1-uzu ta’ Datroway f’nisa tqal. Madankollu, abbazi tas-sejbiet fl-
annimali u I-mekkanizmu ta’ azzjoni tieghu, il-komponent tal-inibitur ta’ topoisomerase I, DXd, jista’
jkun mistenni li jikkawza hsara embrijofetali meta jinghata lil nisa tqal (ara sezzjoni 5.3).

Datroway mhuwiex rakkomandat wagqt it-tqala u fin-nisa li jistghu johorgu tqal mhumiex juzaw
kontracettivi. Il-pazjenti ghandhom jigu infurmati dwar ir-riskji potenzjali ghall-fetu gabel ma johorgu
tgal u biex jikkuntattjaw lit-tabib taghhom minnufih jekk johorgu tqal.



Treddigh

Mhux maghruf jekk datopotamab deruxtecan jigix eliminat mill-halib tas-sider tal-bniedem. L-IgG
uman jigi eliminat mill-halib tas-sider tal-bniedem. Minhabba 1-potenzjal ta’ reazzjonijiet avversi serji
fi tfal imreddgha, in-nisa ghandhom iwaqqfu t-treddigh gabel ma jibdew it-trattament b’Datroway. In-
nisa jistghu jibdew it-treddigh xahar wara tmiem it-trattament.

Fertilita

M’hemm l-ebda data dwar l-effett ta’ datopotamab deruxtecan fuq il-fertilita tal-bniedem. Abbazi tar-
rizultati minn studji dwar it-tossicita fl-annimali, Datroway jista’ jfixkel il-funzjoni riproduttiva u 1-
fertilita tal-irgiel u n-nisa (ara sezzjoni 5.3).

Kemm l-irgiel kif ukoll in-nisa ghandhom ifittxu parir dwar il-prezervazzjoni tal-fertilita qabel it-
trattament. Mhux maghruf jekk datopotamab deruxtecan jew il-metaboliti tieghu jinstabux fil-fluwidu
seminali. Pazjenti rgiel m’ghandhomx jiffrizaw jew jaghtu l-isperma bhala donazzjoni matul il-perjodu
tat-trattament, u ghal mill-inqas 4 xhur wara l-ahhar doza ta’ Datroway. In-nisa ma ghandhomx jaghtu
b’donazzjoni, jew jiehdu ghall-uzu taghhom stess, bajd wagqt il-perjodu tat-trattament u ghal mill-inqas
7 xhur wara d-doza finali ta’ Datroway.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Datroway jista’ jaffettwa 1-hila biex issuq u thaddem magni. Il-pazjenti ghandhom jinghataw parir biex
joqoghdu attenti meta jsuqu jew ihaddmu magni f’kaz li jesperjenzaw gheja jew tibdil fil-vista waqt it-
trattament b’Datroway (ara sezzjoni 4.8).

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommariju tal-profil tas-sigurta

[-profil tas-sigurta migbur gie vvalutat minn zewg studji klini¢i li kienu jinvolvu 443 pazjent li
r¢evew 6 mg/kg ta’ Datroway skont il-piz tal-gisem ghat-trattament tal-kancer tas-sider. L-esponiment
medjan ghal Datroway f’dan is-sett tad-data kien ta’ 6.2 xhur (medda 0.7 sa 28.5 xhur).

Ir-reazzjonijiet avversi l-aktar komuni kienu stomatite (64.8%), dardir (57.6%), gheja (42.7%),
alopecja (37.2%,), stitikezza (33.0%), rimettar (26.0%), ghajnejn xotti (25.5%), COVID-19 (17.8%),
keratite (17.8%), anemija (17.2%), tnaqqis fl-aptit (16.3%), zieda fI-AST (16.0%), raxx (15.3%),
dijarea (12.9%), newtropenija (12.0%) u zieda fl-alanine aminotransferase (ALT) (10.4%).

Ir-reazzjonijiet avversi l-aktar komuni ta’ Grad 3/4 kienu stomatite (7.9%), gheja (4.3%), anemija
(3.2%), zieda fI-AST (2.7%), rimettar (1.6%), zieda fI-ALT (1.6%), dardir (1.4%), infezzjoni fl-
apparat tal-awrina (1.4%), COVID-19 (1.1%), tnaqgqis fl-aptit (1.1%), newtropenija (1.1%) u
pnewmonja (1.1%). Reazzjonijiet avversi ta’ Grad 5 sehhew °0.7% tal-pazjenti minhabba
ILD/pulmonite, dispnea u sepsis.

Ir-reazzjonijiet avversi serji l-aktar komuni kienu COVID-19 (1.4%), infezzjoni fl-apparat tal-awrina
(1.1%), ILD/pulmonite (1.1%) u sepsis (1.1%).

[I-frekwenza tat-twaqqif tat-trattament minhabba reazzjonijiet avversi kienet 3.6%. Ir-reazzjonijiet
avversi l-aktar komuni li wasslu ghat-twaqqif tat-trattament kienu ILD/pulmonite (2.0%). I1-frekwenza
tat-tnaqqis fid-doza minhabba reazzjonijiet avversi kienet 21.0%. Ir-reazzjonijiet avversi 1-aktar
komuni li wasslu ghal tnaqqis fid-doza kienu stomatite (12.9%), gheja (3.2%), dardir (1.8%) u keratite
(1.4%). Il-frekwenza tal-interruzzjonijiet fid-doza minhabba reazzjonijiet avversi kienet 19.6%. Ir-
reazzjonijiet avversi l-aktar komuni li wasslu ghal interruzzjoni fid-doza kienu stomatite (5.2%),
COVID-19 (4.1%), gheja (2.3%), ILD/pulmonite (1.6%), pnewmonja (1.6%), keratite (1.4%) u
reazzjoni relatata mal-infuzjoni (1.1%).



Tabella b’lista ta’ reazzjonijiet avversi

Tabella 3 tipprezenta reazzjonijiet avversi rrappurtati b’Datroway. Ir-reazzjonijiet avversi huma
elenkati skont is-Sistema tal-Klassifika tal-Organi u 1-kategorija tal-frekwenza. Il-frekwenzi tar-
reazzjonijiet avversi huma bbazati fuq frekwenzi ta’ avveniment avvers minn kwalunkwe kawza, fejn
proporzjon tal-avvenimenti ghal reazzjoni avversa jista’ jkollhom kawzi ohra ghajr datopotamab
deruxtecan, bhall-marda, prodotti medic¢inali ohra jew kawzi mhux relatati. Is-severita ta’ reazzjonijiet
avversi ghall-medic¢ina gew ivvalutati abbazi tal-Kriterji tat-Terminologija Komuni ghal Avvenimenti
Avversi (CTCAE, Common Terminology Criteria for Adverse Events), li jiddefinixxu Grad 1 = hafif,
Grad 2 = moderat, Grad 3 = sever, Grad 4 = ta’ periklu ghall-hajja, u Grad 5 = mewt.

I1-kategoriji tal-frekwenza huma definiti bhala: komuni hafna (> 1/10), komuni (> 1/100 sa < 1/10),
mhux komuni (> 1/1 000 sa < 1/100), rari (> 1/10 000 sa < 1/1 000), rari hafna (< 1/10 000) u mhux
maghruf (ma tistax tittiehed stima mid-data disponibbli). F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet
avversi huma pprezentati skont is-serjeta taghhom, b’dawk l-aktar setji jitnizzlu l-ewwel.

Tabella 3: Reazzjonijiet avversi f’pazjenti ttrattati b’datopotamab deruxtecan 6 mg/kg

Sistema tal-klassifika tal- Kategorija tal-frekwenza | Reazzjonijiet avversi
organi
Infezzjonijiet u infestazzjonijiet
Komuni hafna COVID-19*
Komuni infezzjoni fl-apparat tal-awrina,

pnewmonja®, sepsis

Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika

Komuni hafna anemija, newtropenija’
Komuni lewkopenija
Disturbi fis-sistema immunitarja
| Mhux maghruf | reazzjoni anafilattika
Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni
| Komuni hafna | tnaqgqis fl-aptit
Disturhbi fis-sistema nervuza
| Komuni | disgezja
Disturbi fl-ghajnejn
Komuni hafna keratite, ghajnejn xotti
Komuni konguntivite®, vista méajpra, zieda

fid-dmugh, blefarite, disfunzjoni
tal-glandola ta’ meibomian,

fotofobija
Mhux komuni vista batuta
Disturbi respiratoriji, toracic¢i u medjastinali
| Komuni | ILD/pulmonite’, dispnea
Disturbi gastro-intestinali

Komuni hafna stomatite®, rimettar, dardir, dijarea,
stitikezza

Komuni halq xott

Disturhbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Komuni hafna alope¢ja, raxx”

Komuni hakk, gilda xotta,
iperpigmentazzjoni tal-gilda',
madarozi

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata
| Komuni hafna | ghejal
Investigazzjonijiet

Komuni hafna zieda fl-aspartate
aminotransferase, zieda fl-alanine
aminotransferase




Sistema tal-klassifika tal- Kategorija tal-frekwenza | Reazzjonijiet avversi
organi
Infezzjonijiet u infestazzjonijiet
Korriment, avvelenament u komplikazzjonijiet ta’ xi procedura

Komuni reazzjoni relatata mal-infuzjoni*

? Tinkludi COVID-19, pnewmonja ta” COVID-19, test ta’ SARS-CoV-2 pozittiv.

® Tinkludi pnewmonja, infezzjoni tal-parti ta’ isfel tal-apparat respiratorju u infezzjoni fungali tal-parti ta’ isfel
tal-apparat respiratorju.

¢ Tinkludi newtropenija u tnaqqis fl-ghadd tan-newtrofili.

4 Tinkludi keratite, keratite punctate u keratite ulcerattiva.

¢ Tinkludi konguntivite, disturb konguntivali, iperimija konguntivali u irritazzjoni konguntivali.

f Tinkludi mard interstizjali tal-pulmun u pulmonite.

¢ Tinkludi stomatite, ul¢era bl-afte, glossite, ulceri fil-halq, odinofagja, ugigh orali, ugigh fil-halq u I-faringi u
inflammazzjoni fil-faringi.

" Jinkludi raxx, raxx eritematiku, raxx makulopapulari u raxx bil-hakk.

I Tinkludi iperpigmentazzjoni tal-gilda u tibdil fil-kulur tal-gilda.

i Tinkludi gheja u astenija.

k Reazzjoni relatata mal-infuzjoni tinkludi kwalunkwe reazzjoni (reazzjoni relatata mal-infuzjoni, hakk u raxx) li
ssehh fl-istess jum tal-infuzjoni ta’ Datroway.

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Mard interstizjali tal-pulmun/pulmonite

ILD/pulmonite sehhet £°4.7% tal-gabra ta’ pazjenti b’kancer tas-sider ittrattati b’Datroway 6 mg/kg, li
minnhom 3.6% kienu aggudikati bhala ILD/pulmonite relatata mal-medic¢ina kif determinat minn
revizjoni indipendenti. Il-parti I-kbira tal-kazijiet tal-ILD/pulmonite kienu ta’ Grad 1 (2.9%),
avvenimenti ta’ Grad 2 sehhew £70.9% tal-pazjenti. Avvenimenti ta’ Grad 3 sehhew £70.9% tal-
pazjenti. Avvenimenti aggudikati ta’ Grad 5 relatati mal-medicina sehhew {°0.2% tal-pazjenti. [z-
zmien medjan ghall-bidu kien ta’ 5.8 xhur (medda: 1.1 sa 10.8).

Effetti mhux mixtieqa tas-superficje tal-ghajn

Effetti mhux mixtieqa tas-suprficje tal-ghajn sehhew £°49.0% tal-gabra ta’ pazjenti trattati
b’Datroway, li 35.0% minnhom kienu ta’ Grad 1, 12.2% kienu ta’ Grad 2 u 1.8% kienu ta’ Grad 3.
Keratite sehhet f17.8% tal-gabra ta’ pazjenti ttrattati b’Datroway, li minnhom 13.3% kienu ta’ Grad 1,
3.6% kienu ta’ Grad 2 u 0.9% kienu ta’ Grad 3. [z-Zmien medjan ghall-bidu kien ta’ 4.1 xhur (medda:
0 sa 23.2). It-twaqqif minhabba l-keratite sehh £°0.5% tal-pazjenti.

Stomatite

Stomatite sehhet £°64.8% tal-gabra ta’ pazjenti ttrattati b’ Datroway, li minnhom 29.3% kienu ta’
Grad 1, 27.5% kienu ta’ Grad 2 u 7.9% kienu ta’ Grad 3. Iz-zmien medjan ghall-bidu kien ta’
0.6 xahar (medda: 0.03 sa 12.2). It-twaqqif minhabba l-istomatite sehh £°0.5% tal-pazjenti.

Avvenimenti ematologici

Fl-istudju TROPION-BreastO1 in-newtropenija sehhet fi 11.7% tal-pazjenti ttrattati b’Datroway (1.1%
kienu Grad >3) meta mgabbel ma’ 45.3% tal-pazjenti fil-fergha ICC (32.2% kienu Grad >3). II-
lewkopenija sehhet fi 3.6% tal-pazjenti ttrattati b’Datroway (I-ebda wiehed ma kien Grad >3) meta
mqabbel ma’ 8.3% tal-pazjenti fil-fergha tal-kimoterapija (3.4% kienu Grad >3). Il-fattur stimulanti
tal-kolonja ntuza minn 2.7% tal-pazjenti ttrattati b’Datroway meta mgabbel ma’ 22.6% tal-pazjenti fil-
fergha tal-kimoterapija.
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Anzjani

Mill-443 pazjent b’kancer tas-sider ittrattati b’Datroway ta’ 6 mg/kg, 23.3% kellhom 65 sena jew aktar
u 4.7% kellhom 75 sena jew aktar. Id-data biex tigi stabbilta s-sigurta fil-pazjenti li ghandhom 85 sena
jew iktar hija limitata.

Gie osservat proporzjon iktar baxx numerikament ta’ reazzjonijiet avversi ta’ Grad 3/4 (24.3% kontra
25.0%) u proporzjon numerikament oghla ta’ reazzjonijiet avversi serji (9.7% kontra 6.8%) u
reazzjonijiet avversi li jwasslu ghal twaqqif (3.9% kontra 3.5%) f’pazjenti bl-eta ta’ 65 jew iktar meta
mqabbel ma’ pazjenti izghar minn 65 sena.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendici V.

4.9 Doza eccessiva

Bhalissa m’hemm l-ebda trattament specifiku f’kaz ta’ doza eccessiva. Dozagg oghla minn dak indikat
jista’ jzid ir-riskju ta’ reazzjonijiet avversi. It-tobba ghandhom isegwu mizuri generali ta’ appogg u
jistabbilixxu trattament xieraq.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Sustanzi antineoplastici, antikorpi monoklonali u konjugati ta’
medicina u antikorp, Kodi¢i ATC: LO1FX35

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Datopotamab deruxtecan huwa konjugat ta’ medicina u antikorp immirat lejn TROP2. L-antikorp
huwa IgG1 umanizzat kontra TROP2 imwahhal ma’ deruxtecan, inibitur ta’ topoisomerase 1 (DXd)
marbut bi cleavable linker ibbazat fuq tetrapeptide. Il-konjugat ta’ medi¢ina u antikorp huwa stabbli
fil-plazma. L-antikorp jehel ma’ TROP?2 li jigi espress fuq is-superfi¢je ta’ ¢erti celluli tat-tumur. Wara
li jehel, datopotamab deruxtecan jghaddi minn process ta’ internalizzazzjoni fic-¢elluli tat-tumur.
Sussegwentement, ir-rilaxx ta’ DXd jirrizulta fi hsara fid-DNA u fil-mewt ta’ ¢elluli apoptotici
minhabba I-inibizzjoni ta’ topoisomerase 1. Datopotamab deruxtecan jista’ juri wkoll ¢itotossicita kif
jidher in vitro permezz ta’ mekkanizmi ta’ ¢itotossicita ¢ellulari dipendenti fuq l-antikorp (ADCC,
antibody-dependent cellular cytotoxicity), ¢itotossicita cellulari dipendenti fuq il-fagoc¢itozi (ADCP,
antibody-dependent cellular phagocytosis) u ¢itotossicita bystander ta’ DXd kontra ¢elluli tat-tumur li
jesprimu TROP2 u ¢elluli fil-vicin.

Effetti farmakodinamici

Immunogenicita

Bhal fil-kaz tal-proteini terapewtici kollha, hemm il-potenzjal ghal immunogenicita.

Matul il-perjodu medjan tat-trattament ta’ 5.5 xhur fi studji klini¢i f’pazjenti b’NSCLC u b’kancer tas-
sider ittrattati b’Datroway b’6 mg/kg, l-in¢idenza ta’ antikorpi kontra datopotamab deruxtecan kienet
ta’ 16% (146 minn 912) u l-in¢idenza ta’ antikorpi newtralizzanti kontra datopotamab deruxtecan
kienet ta’ 2.5% (23 minn 912). Ma kien hemm l-ebda effett evidenti ta’ antikorpi kontra I-medi¢ina
fuq il-farmakokinetika jew l-effettivita ta’ datopotamab deruxtecan. Ma gie osservat l-ebda impatt
klinikament sinifikanti fuq is-sigurta ta’ datopotamab deruxtecan.
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Effika¢ja klinika u sigurta

Kancer tas-sider pozittiv ghall-HR/negattiv ghall-HER2

TROPION-Breast01 (NCT05104866)

L-effikacja ta’ Datroway giet evalwata fl-istudju TROPION-Breast01, studju b’hafna ¢entri, open-
label, fejn il-pazjenti ntghazlu b’mod kazwali ta’ 732 pazjent b’kancer tas-sider metastatiku jew li ma
jistax jitnehha b’operazzjoni pozittiv ghall-HR, negattiv ghall-HER2 (IHC 0, IHC1+ jew IHC2+/ISH-
). Irid ikun hemm progressjoni tal-kancer fil-pazjenti u l-pazjenti ma jridux ikunu adattati ghal terapija
endokrinali. Il-pazjenti kienu mehtiega jirc¢ievu linja wahda jew tnejn ta’ kimoterapija minn qabel fl-
ambitu ta’ marda metastatika jew li ma tistax titnehha b’operazzjoni. Pazjenti b’metastazi tal-mohh
klinikament inattiva gew inkluzi fl-istudju. Pazjenti bi storja medika ta’ ILD/pulmonite li kienet
tehtieg trattament bl-isterojdi, b’ ILD/pulmonite li ghadha ghaddejja jew b’mard tal-qalb, tal-pulmun
jew tal-kornea klinikament sinifikanti waqt l-iskrinjar gew eskluzi. Gew eskluzi wkoll pazjenti bi stat
tal-prestazzjoni tal-Grupp tal-Lvant tal-Onkologija Kooperattiva (ECOG - Eastern Cooperative
Oncology Group) ta’ > 1.

Total ta’ 732 pazjent intghazlu b’mod kazwali 1:1 biex jir¢ievu jew Datroway 6 mg/kg (N = 365)
permezz ta’ infuzjoni gol-vini kull 3 gimghat jew tip ta’ kimoterapija maghzula mit-tabib (N = 367,
eribulin 59.9%, capecitabine 20.7%, vinorelbine 10.4% jew gemcitabine 9.0%) sakemm ikun hemm
progressjoni tal-marda jew tossicita mhux accettabbli. L-ghazla kazwali kienet stratifikata skont linji
precedenti ta’ kimoterapija (linja wahda jew tnejn), trattament precedenti b’inibitur ta’ CDK4/6 (iva
jew le) u r-regjun geografiku (I-Istati Uniti, il-Kanada, I-Ewropa, jew il-Bqija tad-Dinja). It-tehid tal-
immagni tat-tumur sar kull 6 gimghat sakemm kien hemm progressjoni tal-marda.

[l-punti tat-tmiem doppyji tal-effikacja primarja kienu s-sopravivenza minghajr progressjoni (PFS,
progression-free survival) kif ivvalutata minn revizjoni ¢entrali indipendenti blinded (BICR, blinded
independent central review) abbazi tal-Kriterji ta’ Evalwazzjoni tar-Rispons £ Tumuri Solidi
(RECIST, Response Evaluation Criteria in Solid Tumours) v.1.1 u s-sopravivenza globali (OS, overall
survival). Ir-rata ta’ rispons oggettiv (ORR, objective response rate) ikkonfermat u t-tul tar-rispons
(DOR, duration of response) kienu punti tat-tmiem sekondarji.

Id-demografija u 1-karatteristici tal-marda fil-linja bazi kienu simili bejn il-ferghat tat-trattament. L-eta
medjana kienet 55 sena (medda 28 sa 86); 22.3% kellhom > 65 sena u 98.8% kienu nisa; 47.8% kienu
Bojod, 1.5% kienu Suwed jew Afrikani Amerikani, 40.7% kienu Asjati¢i u 11.3% kienu ta’ etnicita
Ispanika/Latina; 57% kellhom PS ta’ ECOG ta’ 0 u 42.3% kellhom PS ta’ ECOG ta’ 1; 97.3%
kellhom mard vixxerali, 71.9% kellhom metastazi tal-fwied u 7.9% kellhom metastazi tal-mohh
stabbli fil-linja bazi fiz-Zzmien meta saret 1-ghazla kazwali.

Kien hemm 60.2% tal-pazjenti li réevew terapija endokrinali minn gabel fl-ambitu ta’ terapija
addizzjonali (precedenti), 88.5% ré¢evew terapija endokrinali minn qabel fl-ambitu ta’ kancer
metastatiku jew li ma jistax jitnehha b’operazzjoni u l-pazjenti kollha r¢evew skedi ta’ kimoterapija
minn gabel fl-ambitu ta’ kan¢er metastatiku jew li ma jistax jitnehha b’operazzjoni. B’mod globali,
80.7% tal-pazjenti kienu r¢evew taxanes minn qabel u 63.8% kienu r¢evew anthracyclines minn qabel.
Kien hemm 62% tal-pazjenti li kellhom skeda wahda precedenti ta’ kimoterapija u 37.7% tal-pazjenti
li kellhom 2 skedi precedenti ta’ kimoterapija ghat-trattament ta’ mard metastatiku jew 1i ma jistax
jitnehha b’operazzjoni. 82.5% tal-pazjenti kellhom trattament minn gabel b’inibitur ta’ CDK4/6.

Ir-rizultati tal-effika¢ja huma murija f"Tabella 4 u Figura 1 u 2.
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Tabella 4: Rizultati tal-effikacja kif evalwati fi TROPION-Breast01

Parametru tal-effikaé¢ja Datroway Kimoterapija
(N=365) (N=367)

Sopravivenza minghajr progressjoni minn BICR?

Numru ta’ avvenimenti (%) 212 (58.1) 235 (64.0)

Medjan, xhur (CI ta’ 95%) 6.9 (5.7,7.4) 49 4.2,5.5)

Proporzjon ta’ periklu (CI ta’ 0.63 (0.52, 0.76)

95%)

Valur-p® <0.0001

Sopravivenza Globali®?

Numru ta’ avvenimenti (%) 223 (61.1) 213 (258.0)

Medjan, xhur (CI ta’ 95%) 18.6 (17.3,20.1) 18.3(17.3, 20.5)

Proporzjon ta’ periklu (CI ta’ 1.01 (0.83, 1.22)

95%)

Valur-p® 0.9445

Rata ta’ rispons oggettiv minn BICR™f

n (%) 133 (36.4) 84 (22.9)

CI ta’ 95% 314,413 18.6,27.2

Tul ta’ zmien tar-rispons minn BICR*f

Medjan, xhur (CI ta’ 95%) | 6.7 (5.6, 9.8) 5.7 (4.9, 6.8)

* Data meta twaqqfet tingabar id-data 17 ta’ Lulju 2023

® II-limitu tal-valur p definit minn qabel kien 0.01.

¢ Data meta twaqqfet tingabar id-data 24 ta’ Lulju 2024

412.3% u 24.0% tal-pazjenti fil-ferghat datopotamab deruxtecan u ICC, rispettivament, ircevew trattament
sussegwenti b’trastuzumab deruxtecan u/jew sacituzumab govitecan wara t-twaqqif.

¢ Il-limitu tal-valur-p definit minn qabel kien 0.0403.

f Tl-punti tat-tmiem gew analizzati b’mod deskrittiv.

Figura 1: Plott Kaplan-Meier ta’ PFS kif evalwat minn BICR fi TROPION-Breast01 (data meta
twaqqfet tingabar id-data 17 ta’ Lulju 2023)

Censurat
Datopotamab deruxtecan (N=365)
ICC (N=367)

Sopravivenza minghajr
Progressjoni (%)

Numru f’Riskju Zmien mill-Ghazla Kazwali (Xhur)

Datopotamab
deruxtecan (N=365)
ICC (N=367)

It-titjib fil-PFS kif evalwat minn BICR kien konsistenti fost is-sottogruppi ta’ pazjenti specifikati minn
gabel, inkluz ir-regjun geografiku, qabel 1-uzu tal-inibitur ta’ CDK4/6 u 1-linja pre¢edenti ta’ terapija.

Figura 2: Plott Kaplan-Meier tal-OS finali  TROPION-Breast01 (data meta twaqqfet tingabar
id-data 24 ta’ Lulju 2024)
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Sopravivenza Globali (%)

Censurat
Datopotamab deruxtecan (N=365)
ICC (N=367)

Zmien mill-Ghazla Kazwali (Xhur)

Numru f’riskju
Datopotamab
deruxtecan (N=365)
ICC (N=367

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini rrinunzjat ghall-obbligu li jigu pprezentati r-rizultati tal-istudji
b’Datroway f’kull sett tal-popolazzjoni pedjatrika fil-kancer tas-sider (ara sezzjoni 4.2 ghal
informazzjoni dwar l-uzu pedjatriku).

5.2  Taghrif farmakokinetiku
Il-farmakokinetika ta’ datopotamab deruxtecan giet evalwata f°729 pazjent.

Fid-dozagg rakkomandat ta’ Datroway, il-medja geometrika (koeffi¢jent tal-varjazzjoni [CV,
coefficient of variation]%) tas-Cmax ta’ datopotamab deruxtecan u DXd kienet ta’ 154 pg/mL (20.3%)
u 2.82 ng/mL (58.1%), rispettivament, u 1-AUC (erja taht il-kurva tal-konc¢entrazzjoni fil-plazma
versus iz-zmien) ta’ datopotamab deruxtecan u DXd kien ta’ 671 ug*jum/mL (31.4%) u

18.5 ng*jum/mL (42.6%) wara l-ewwel doza f*¢iklu 1, rispettivament.

Distribuzzjoni

B

[l-volum tad-distribuzzjoni fi stat fiss ta’ datopotamab deruxtecan huwa 3.52 L. In vitro, fil-medda ta
kon¢entrazzjonijiet ta’ 10 ng/mL sa 100 ng/mL, l-irbit medju ta’ DXd mal-proteini fil-plazma tal-
bniedem kien 96.8 sa 98.0%, u l-proporzjon tal-konc¢entrazzjoni ta’ DXd fid-demm u fil-plazma kien
0.59-0.62.

Bijotrasformazzjoni

Datopotamab deruxtecan jghaddi minn process ta’ divizjoni intra¢ellulari mill-enzimi lizozomali biex
jirrilaxxa d-DXd. L-antikorp monoklonali tal-IgG1 umanizzat ta” TROP2 huwa mistenni li jigi
degradat f"peptidi zghar u f’acidu amminiku permezz ta’ passaggi kataboli¢i bl-istess mod tal-IgG
endogenu. Studji in vitro dwar il-metabolizmu fil-mikrozomi tal-fwied tal-bniedem jindikaw li DXd
jigi metabolizzat primarjament minn CYP3A4 permezz ta’ passaggi ossidattivi u ma jghaddix minn
process ta’ metabolizzazzjoni sinifikanti minn UGT jew enzimi ohrajn ta” CYP.

Eliminazzjoni

Wara l-ghoti ta’ datopotamab deruxtecan gol-vini fil-pazjenti, it-tnehhija ta’ datopotamab deruxtecan
giet stmata li hija 0.57 L/jum. Il-half-life medjana tal-eliminazzjoni (ti/2) ta’ datopotamab deruxtecan
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kienet ta’ 4.82 ijiem u 1-medjan apparenti t;, ta’ DXd rilaxxat kien ta’ madwar 5.50 ijiem. In vitro,
DXd kien sottostrat ta’ P-gp, OATP1B1, OATP1B3, MATE2-K, MRP1 u BCRP. It-tnehhija ta’ DXd
ma gietx studjata fil-bniedem.

Interazzjonijiet in vitro

L-effetti ta’ Datroway fuq il-farmakokinetika ta’ prodotti medicinali ohrajn

Studji in vitro jindikaw li DXd ma jinibixxix u ma jindu¢ix enzimi magguri ta’ CYP450, inkluzi
CYP1A2, 2B6, 2CS8, 2C9, 2C19, 2D6 u 3A. Studji in vitro jindikaw li DXd ma jinibixxix it-
trasportaturi ta’ OAT1, OAT3, OCT1, OCT2, OATP1BI1, OATP1B3, MATEL, MATE2-K, P-gp,
BCRP jew BSEP.

Effetti ta’ prodotti medicinali ohrajn fuq il-farmakokinetika ta’ Datroway

In vitro, DXd kien sottostrat ta’ P-gp, OATP1B1, OATP1B3, MATE2-K, MRP1, u BCRP.
Mhi mistennija l-ebda interazzjoni klinikament sinifikanti bi prodotti medi¢inali li huma inibituri tat-
trasportaturi ta” MATE2-K, MRP1, P-gp, OATP1B1 jew BCRP (ara sezzjoni 4.5).

Linearitd/nugqgas ta’ linearita

L-esponiment ta’ datopotamab deruxtecan u ta’ DXd rilaxxat, meta nghataw gol-vini, zdied b’mod
proporzjonali mad-doza fil-medda tad-doza ta’ 4 mg/kg sa 10 mg/kg (madwar 0.7 sa 1.7 darbiet id-
doza rakkomandata). Ma gie osservat l-ebda akkumulu ta’ datopotamab deruxtecan fid-doza ta’

6 mg/kg bejn ¢iklu 1 u ¢iklu 3.

Popolazzjonijiet specjali

Abbazi ta’ analizi tal-farmakokinetika tal-popolazzjoni, 1-eta (26 sa 86 sena), ir-razza, ir-regjun, u s-
sess ma kellhomx effett klinikament sinifikanti fuq l-esponiment ta’ datopotamab deruxtecan jew ta’
DXd. Il-volum medju ta’ distribuzzjoni u t-tnehhija ta’ datopotamab deruxtecan u DXd jizdiedu iktar
kemm jizdied il-piz tal-gisem (35.6 kg sa 156 kg). Dan huwa meqjus klinikament rilevanti. Ara
sezzjoni 4.2 ghar-rakkomandazzjonijiet tad-doza.

Indeboliment tal-kliewi

Ma twettaq l-ebda studju dedikat dwar I-indeboliment tal-kliewi. Abbazi ta’ analizi tal-
farmakokinetika tal-popolazzjoni li kienet tinkludi pazjenti b’indeboliment tal-kliewi hafif ghal
moderat (CLcr > 30 u <90 mL/min) (stmat permezz ta’ Cockcroft-Gault), il-farmakokinetika ta’
datopotamab deruxtecan jew ta’ DXd ma gietx affettwata mill-indeboliment tal-kliewi hafif ghal
moderat meta mqabbel ma’ funzjoni normali tal-kliewi (CLcr > 90 mL/min) (ara sezzjoni 4.2).

Indeboliment tal-fwied

Ma twettaq l-ebda studju dedikat dwar I-indeboliment tal-fwied. Abbazi ta’ analizi tal-farmakokinetika
tal-popolazzjoni li kienet tinkludi pazjenti b’indeboliment tal-fwied hafif (bilirubina totali < ULN u
kwalunkwe AST > ULN jew bilirubina totali > 1 sa 1.5 darbiet il-ULN u kwalunkwe AST), il-
farmakokinetika ta’ datopotamab deruxtecan jew ta’ DXd ma gietx affettwata mill-indeboliment tal-
kliewi hafif meta mqabbel ma’ funzjoni normali tal-fwied. Hemm data limitata dwar pazjenti
b’indeboliment tal-fwied moderat (bilirubina totali > 1.5 sa 3 darbiet il-ULN u kwalunkwe AST)
sabiex wiehed ikun jista’ jasal ghall-konkluzjonijiet. M’hemmx bizzejjed data disponibbli dwar
pazjenti b’indeboliment tal-fwied sever (bilirubina totali > 3 darbiet il-ULN u kwalunkwe AST).
Ghalhekk, pazjenti b’indeboliment tal-fwied moderat u sever ghandhom jigu mmonitorajti bir-reqqa
(ara sezzjoni 4.2 u 4.4).
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5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Effett tossiku minn dozi ripetuti

Fl-annimali, gew osservati tossicitajiet fl-organi limfati¢i u ematopojetici, fl-imsaren, fil-kliewi, fis-
sistema riproduttiva tal-irgiel u tan-nisa, fil-pulmun, fil-gilda, fl-ghajn (kornea), fwied u fis-snien
inc¢izuri wara l-ghoti ta’ datopotamab deruxtecan f’livelli ta’ esponiment tal-inibitur ta’
topoisomerase I taht I-esponiment kliniku fil-plazma. F’dawn l-annimali, il-livelli ta’ esponiment tal-
ADC kienu simili jew oghla mill-esponiment kliniku fil-plazma.

Genotossicita

DXd kien klastogeniku kemm f’assagg in vivo tal-mikronukleu tal-mudullun tal-firien kif ukoll
f*assagg in vitro tal-aberrazzjonijiet tal-kromozomi fil-pulmun tal-hamster Ciniz.

Kar¢inogenicita
Ma twettqux studji dwar ir-riskju ta’ kancer b’datopotamab deruxtecan.

Tossicita riproduttiva u tal-izvilupp

Ma twettqux studji dedikati dwar il-fertilita b’datopotamab deruxtecan. Abbazi tar-rizultati minn
studju fil-firien dwar it-tossicita fl-annimali, datopotamab deruxtecan ta’ 200 mg/kg (madwar 29 darba
d-doza rakkomandata ghall-bniedem ta’ 6 mg/kg abbazi tal-AUC) jista’ jfixkel il-funzjoni riproduttiva
u I-fertilita tal-irgiel u tan-nisa f’livelli ta’ esponiment tal-inibitur topoisomerase | taht l-esponimenti
kliniku fil-plazma. It-tossi¢ita fis-sitema riproduttiva tal-irgiel kienet tinkludi t-testikuli
(degenerazzjoni tal-epitelju germinali u atofija tat-tubulu semineferuz u l-epididimis (nekrozi ta’
¢ellula wahda tal-epitelju duttali, fdalijiet tac-Cellula fil-passagg u ghadd imnaqqas tal-isperma ADCC
fil-passagg), li baqghet prezenti wara 8 gimghat mill-wagqfien tat-trattament, hlief ghal nekrozi ta’
¢ellula wahda tal-epitelju duttali. L-effetti fuq il-fertilita tan-nisa, inkluz zieda fin-numru ta’ follikuli
atretici fl-ovarji u nekrozi ta’ ¢ellula wahda tal-epitelju tal-mukoza fil-vagina, jistghu jkunu riversibbli.

Ma twettqux studji dwar l-effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva u l-izvilupp b’datopotamab
deruxtecan. Abbazi tar-rizultati minn studji generali dwar it-tossicita fl-annimali, datopotamab

deruxtecan u DXd kienu tossici gha¢-celluli li jingasmu b’mod rapidu (testikoli), u DXd kien
genotossiku, li jissuggerixxu potenzjal ta’ embrijotossicita u teratogenicita.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ eccipjenti

L-histidine

L-histidine hydrochloride monohydrate
Sucrose

Polysorbate 80 (E 433)

6.2 Inkompatibbiltajiet

Fin-nuqqas ta’ studji ta’ kompatibbilta, dan il-prodott medic¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti
medicinali ohrajn.

M’ ghandhiex tintuza soluzzjoni ghall-infuZjoni tas-sodium chloride ghar-rikostituzzjoni jew id-
dilwizzjoni ghax din tista’ twassal biex jifforma I-frak.
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6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Kunjett mhux miftuh

4 snin.

Soluzzjoni rikostitwita

L-istabbilta kimika u fizika waqt 1-uzu ntweriet sa 48 siegha f"temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C. Mil-lat
mikrobijologiku, il-prodott ghandu jintuza minnufih. Jekk ma jintuzax minnufih, iz-zmien tal-hazna
waqt 1-uzu u l-kondizzjonijiet ta’ qabel 1-uzu huma r-responsabbilta tal-utent u normalment ma jkunux
itwal minn 24 siegha f’temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C, sakemm ir-rikostituzzjoni ma tkunx saret
f’kondizzjonijiet asettici kkontrollati u vvalidati.

Soluzzjoni dilwita

Huwa rakkomandat 1i s-soluzzjoni dilwita tintuza minnufih. Jekk ma tintuzax minnufih, is-soluzzjoni
dilwita tista’ tinhazen f’temperatura tal-kamra (< 25 °C) sa 4 sighat jew fi frigg f’temperatura ta’ 2 °C
sa 8 °C sa 24 siegha, hin li jinkludi t-thejjija u l-infuzjoni, protetta mid-dawl.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2 °C - 8 °C).
Taghmlux fil-friza.

Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara r-rikostituzzjoni u d-dilwizzjoni tal-prodott medicinali, ara
sezzjoni 6.3.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Datroway huwa pprovdut f’kunjett tal-hgieg tat-Tip 1 ta’ lewn ambra maghmul mill-borosilicate ta’
10 mL issigillat b’tapp tal-lastku tal-butyl laminat bil-fluoro-resin, u b’ghatu crimp blu tal-
polypropylene/aluminju li jinfetah b’saba’ wiehed.

Kull kartuna fiha kunjett wiehed.

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Datroway fih komponent ¢itotossiku u ghandu jinghata taht is-supervizjoni ta’ tabib esperjenzat fl-uzu
ta’ sustanzi ¢itotossi¢i. Ghandhom jintuzaw proceduri xierqa ghall-preparazzjoni, l-immaniggjar u r-
rimi kif suppost ta’ prodotti medi¢inali antineoplasti¢i u ¢itotossici.

Ghandha tintuza teknika asettika xierqa ghall-proceduri ta’ rikostituzzjoni u dilwizzjoni li gejjin.
Rikostituzzjoni

o Irrikostitwixxi minnufih qabel id-dilwizzjoni.

o Jista’ jkun mehtieg aktar minn kunjett wiehed ghal doza shiha. Ikkalkula d-doza (mg), il-volum

totali tas-soluzzjoni rikostitwita mehtiega ta’ Datroway, u n-numru ta’ kunjett(i) ta’ Datroway li
hemm bzonn (ara sezzjoni 4.2).

o Irrikostitwixxi kull kunjett ta’ 100 mg bl-uzu ta’ siringa sterili biex bil-mod tinjetta 5 mL ta’
ilma ghall-injezzjoni f’kull kunjett biex tikseb kon¢entrazzjoni finali ta’ 20 mg/mL.

o Dawwar il-kunjett bil-mod sakemm dak li hemm go fih jinhall kompletament. Thawwadx.

o Mill-aspett mikrobijologiku, il-prodott ghandu jintuza minnufih. Jekk ma jintuzawx minnufih, 1-

istabbilta kimika u fizika waqt 1-uzu ntweriet sa 48 siegha f’temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C. Ahzen
il-kunjetti rikostitwiti ta’ Datroway fi frigg f’temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C, protetti mid-dawl.
Taghmlux fil-friza.
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o [l-prodott rikostitwit ma fih 1-ebda preservattiv u huwa mahsub biex jintuza darba biss.
Dilwizzjoni

o Igbed 1-ammont ikkalkulat mill-kunjett(i) bl-uzu ta’ siringa sterili. Spezzjona s-soluzzjoni
rikostitwita ghall-frak u ghal tibdil fil-kulur. Is-soluzzjoni ghandha tkun trasparenti u bla kulur

ghal safra ¢ara. Tuzax jekk tara 1-frak jew jekk is-soluzzjoni tkun imcajpra jew ikun hemm tibdil

fil-kulur.
o Iddilwixxi 1-volum ikkalkulat ta’ Datroway rikostitwit f’borza tal-infuzjoni li jkun fiha 100 mL
ta’ soluzzjoni b’5% glucose. Tuzax soluzzjoni tas-sodium chloride (ara sezzjoni 6.2). Hija
rakkomandata borza tal-infuzjoni maghmula mill-polyvinylchloride (PVC) jew mill-polyolefin
(polypropylene (PP) jew kopolimeru tal-ethylene u tal-propylene).

o Bil-mod aqleb il-borza tal-infuzjoni bil-kontra biex thallat is-soluzzjoni sewwa. Thawwadx.
o Ghatti 1-borza tal-infuzjoni sabiex tilga’ mid-dawl.
. Jekk ma tintuzax minnufih, ahzen f"temperatura tal-kamra (< 25 °C) sa 4 sighat, hin li jinkludi t-

thejjija u l-infuzjoni, jew fi frigg f’temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C sa 24 siegha, protetta mid-dawl.
Taghmlux fil-friza.

o Armi kwalunkwe porzjon li ma ntuzax li jkun fadal fil-kunjett.
Ghoti
o Jekk is-soluzzjoni tal-infuzjoni mhejjija tkun inhaznet fi frigg (2 °C sa 8 °C), huwa rakkomandat

li s-soluzzjoni tithalla tilhaq it-temperatura tal-kamra qabel ma tinghata, protetta mid-dawl.

o Aghti Datroway bhala infuzjoni gol-vini biss b’linja tal-infuzjoni u sett ta’ tubi maghmulin mill-

PVC, mill-polybutadiene (PBD), jew minn polyethylene ta’ densita baxxa (LDPE, low density
polyethylene).

o Aghti Datroway b’filtru in-line ta’ 0.2 mikron maghmul mill-polytetrafluoroethylene (PTFE),
mill-polyethersulfone (PES) jew min-nylon 66.

o Taghtihx bhala push jew bolus gol-vini (ara sezzjoni 4.2).

o Ghatti 1-borza tal-infuzjoni sabiex tilga’ mid-dawl.

o Thallatx Datroway ma’ prodotti medi¢inali ohrajn u taghtix prodotti medic¢inali ohrajn mill-
istess linja gol-vina.

Rimi

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Daiichi Sankyo Europe GmbH

Zielstattstrasse 48

81379 Munich

[I-Germanja

8. NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/25/1915/001

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 04 ta’ April 2025
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10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini https://www.ema.europa.eu.
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ANNESS 11

MANIFATTURI TAS-SUSTANZI BIJOLOGICI ATTIVI U
MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A.  MANIFATTURI TAS-SUSTANZI B1J OLOGICI ATTIVI U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifatturi tas-sustanza bijologika attiva

Daiichi Sankyo Co. Ltd.

Onahama Plant

389-4 Aza Otsurugi, [zumimachi Shimogawa, Iwaki
Fukushima 971-8183

1I-Gappun

Lonza AG
Lonzastrasse
3930 Visp
I-1zvizzera

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

Daiichi Sankyo Europe GmbH
Luitpoldstrasse 1

85276 Pfaffenhofen
11-Germanja

B.  KONDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UzZU
Prodott medic¢inali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib. (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristici tal-

Prodott, sezzjoni 4.2).

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

o Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURSs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medi¢inali huma mnizzla fil-lista
tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva
2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku

Ewropew tal-medicini.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jipprezenta l-ewwel PSUR ghal

dan il-prodott fi Zmien 6 xhur mill-awtorizzazzjoni.

D. KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONUIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)
Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi
mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fI-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-

awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqgbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
o Meta 1-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini titlob din 1-informazzjoni;
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Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u r-
riskju jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-
riskji).
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ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Datroway 100 mg trab ghal konc¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
datopotamab deruxtecan

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kunjett wiehed ta’ trab ghal koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni fih 100 mg ta’ datopotamab
deruxtecan.

Wara r-rikostituzzjoni, kunjett wiehed ta’ soluzzjoni ta’ 5 mL ikun fih 20 mg/mL ta’ datopotamab
deruxtecan.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: L-histidine, L-histidine hydrochloride monohydrate, sucrose, polysorbate 80 (E 433).
Ara I-fuljett ghal iktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab ghal konc¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
kunjett wiehed

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

ghal uzu gol-vini wara r-rikostituzzjoni u d-dilwizzjoni

Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJA SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

¢itotossiku

8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Daiichi Sankyo Europe GmbH
81366 Munich
[I-Germanja

12. NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/25/1915/001

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

I1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-KUNJETT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Datroway 100 mg trab ghal koncentrat
datopotamab deruxtecan
ghal uzu IV wara r-rikostituzzjoni u d-dilwizzjoni

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

100 mg

6. OHRAJN

¢itotossiku
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Datroway 100 mg trab ghal kon¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
datopotamab deruxtecan

vDan il-prodott medi¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondarji.

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tinghata din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

o Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bZonn terga’ taqrah.

o Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lill-fornitur tal-kura tas-sahha (tabib, spizjar jew
infermier) tieghek.

o Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek. Dan jinkludi xi
effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’°dan il-fuljett

X’inhu Datroway u ghalxiex jintuza

X’ghandek tkun taf gabel ma tinghata Datroway
Kif ghandek tinghata Datroway

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Datroway

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

ALY e

1. X’inhu Datroway u ghalxiex jintuza
Datroway huwa medicina li fiha s-sustanza attiva datopotamab deruxtecan.

Datroway jintuza ghat-trattament ta’ adulti b’dijanjozi ta’ tip ta’ kan¢er maghruf bhala kancer tas-sider
pozittiv ghar-ric¢ettur tal-ormoni (HR+, hormone receptor positive) u negattiv ghar-ri¢ettur tal-fattur ta’
zvilupp epidermiku 2 (HER2, human epidermal growth factor receptor). Jintuza meta 1-kancer jinfirex
ghal partijiet ohra tal-gisem jew meta ma jkunx jista’ jitnehha b’operazzjoni f’pazjenti li jkunu r¢evew
terapija bl-ormoni u mill-inqas trattament wiched addizzjonali tal-kancer ghal mard metastatiku jew li

ma jistax jitnehha b’operazzjoni.

Parti wahda mill-medic¢ina hija antikorp monoklonali (datopotamab) li jehel specifikament ma’ ¢elluli
li ghandhom il-proteina TROP2, li hija prezenti f'numri kbar fuq is-superfi¢je ta’ ¢elluli tal-kancer tas-
sider 1i jesprimu TROP2. Il-parti attiva I-ohra ta’ Datroway hija DXd, sustanza li tista’ toqtol i¢-celluli
tal-kancer. Ladarba l-medic¢ina tehel mac-celluli tal-kancer li jesprimu TROP2, DXd jidhol fi¢-celluli
u joqtolhom.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata Datroway

M’ghandekx tinghata Datroway

o jekk inti allergiku ghal datopotamab deruxtecan jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina
(imnizzla fis-sezzjoni 6).

Jekk m’intix ¢ert jekk intix allergiku, kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek qabel ma tinghata
Datroway.
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Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek qabel ma tinghata Datroway, jew wagqt it-trattament, jekk

ghandek:

o soghla, qtugh ta’ nifs, deni, jew problemi ohra biex tiehu n-nifs godda jew li jaqilbu ghall-aghar.
Dawn jistghu jkunu sintomi ta’ marda serja u potenzjalment fatali tal-pulmun maghrufa bhala
marda interstizjali tal-pulmun. Storja medika ta’ mard tal-pulmun tista’ zzid ir-riskju li
tizviluppa mard interstizjali tal-pulmun. It-tabib tieghek jista’ jkollu jimmonitorjalek il-pulmun
tieghek wagqt li tkun qed tiehu din il-medi¢ina.

Datroway jista’ jikkawza wkoll:

o reazzjonijiet allergi¢i, inkluz anafilassi: reazzjonijiet allergici li jistghu jkunu serji jistghu jsehhu
wagqt jew ftit wara I-infuzjoni. It-tabib tieghek se josservak mill-qrib waqt li tkun qed tinghata
Datroway. Ghal sinjali u sintomi ta’ reazzjonijiet allergic¢i ara sezzjoni 4. Effetti sekondarji
possibbli.

Jekk tesperjenza reazzjoni allergika serja, it-tabib tieghek iwaqqaf it-trattament tieghek b’mod
permanenti.

o problemi fl-ghajnejn. Ghandek tuza qtar lubrikanti ghall-ghajnejn minghajr preservattivi diversi
drabi kuljum ghall-prevenzjoni ta’ ghajnejn xotti u problemi ohra tal-ghajnejn. Ghandek tevita I-
uzu ta’ lentijiet tal-kuntatt waqt it-trattament. Jekk tesperjenza jew tizviluppa problemi fl-
ghajnejn, i jistghu jinkludu ghajnejn xotti, zieda fid-dmugh, sensittivita ghad-dawl jew tibdil
fil-vista waqt it-trattament, ikkuntattja lit-tabib jew lill-infermier tieghek. It-tabib tieghek jista’
jirreferik ghand fornitur tal-kura tal-ghajnejn, jekk ikun mehtieg.

o ulceri u feriti fil-halq. Flimkien mal-prattika ta’ igjene orali tajba u r-rakkomandazzjonijiet dwar
l-ikel, it-tabib jew l-infermier tieghek se jirrakkomanda wkoll hasil tal-halq mhux alkoholiku
biex tuzah 4 darbiet kuljum. Dan il-hasil tal-halq jista’ jkun fih l-isterojdi. Jekk tizviluppa
wgigh, skumdita, jew feriti miftuha f"halgek, ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek. Segwi I-
istruzzjonijiet tat-tabib jew tal-infermier tieghek dwar kif ghandek tuza 1-hasil tal-halq ghall-
prevenzjoni jew it-trattament ta’ ulceri u feriti fil-halq.

Jekk ghandek problemi tal-fwied, it-tabib tieghek jaf ikollu jimmonitorjak aktar mill-qrib waqt li tkun
ged tiehu din il-medicina.

Tfal u adolexxenti

Datroway mhuwiex rakkomandat ghal persuni taht I-eta ta’ 18-il sena: m’hemmx informazzjoni dwar
kemm jahdem tajjeb f’dan il-grupp ta’ eta.

Medicini ohra u Datroway

Ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek jekk ged tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tichu xi medic¢ini
ohra.

Kontracezzjoni

Ghandek tuza kontracettiv effettiv (kontracezzjoni) biex tevita li tohrog tqila wagqt it-trattament
b’Datroway u ghal perjodu ta’ Zzmien wara l-ahhar doza tieghek.

e Nisa li jkunu qed jiehdu Datroway ghandhom jibqghu juzaw il-kontracettivi ghal mill-inqas
7 xhur wara l-ahhar doza ta’ Datroway.

e Irgiel li jkunu ged jiehdu Datroway li ghandhom siehba li tista’ tohrog tqila ghandhom juzaw
kontracettiv effettiv ghal mill-inqas 4 xhur wara I-ahhar doza ta’ Datroway.

Kellem lit-tabib tieghek dwar l-ahjar kontracettiv ghalik. Barra minn hekk, kellem lit-tabib tieghek
gabel ma twaqqaf il-kontracettiv.
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Tqala

Datroway mhuwiex rakkomandat waqt it-tqala minhabba li din il-medicina tista’ taghmel il-hsara lit-
tarbija fil-guf.

Kellem lit-tabib tieghek minnufih jekk inti tqila, tahseb li tista tkun tqila jew ged tippjana li jkollok
tarbija qabel jew waqt it-trattament.

Treddigh

M’ghandekx tredda’ waqt it-trattament b’Datroway u ghal mill-inqas xahar wara I-ahhar doza li tkun
hadt. Dan ghaliex mhuwiex maghruf jekk Datroway jghaddix fil-halib tas-sider tal-bniedem. Kellem
lit-tabib tieghek dwar dan.

Fertilita

Jekk ged tinghata trattament b’Datroway, ghandek tiehu parir dwar il-konservazzjoni tal-isperma jew
tal-bajd (ova) qabel it-trattament minhabba li I-medicina tista’ tnaqqas il-fertilita tieghek. Ghalhekk,
iddiskuti dan mat-tabib tieghek qabel ma tibda t-trattament.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Datroway jista’ jaffettwa l-hila tieghek li ssuq jew thaddem magni. Oqghod attent jekk thossok
ghajjien jew jekk ikollok xi problemi biex tara.

Datroway fih polysorbate 80

Din il-medicina fiha 1.5 mg ta’ polysorbate 80 f’kull kunjett. Polysorbates jistghu jikkawzaw
reazzjonijiet allergici. Ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek xi allergiji maghrufa.

3. Kif ghandek tinghata Datroway

Datroway ser jinghatalek fi sptar jew klinika minn tabib jew minn infermier b’esperjenza fl-uzu ta’
medicini tal-kancer.

Id-doza rakkomandata hija ta’ 6 mg ghal kull kilogramma tal-piz tal-gisem tieghek, kull 3 gimghat. It-
tabib jew l-infermier tieghek jikkalkulaw id-doza li tehtieg abbazi tal-piz tal-gisem tieghek u
jiddec¢iedu kemm tehtieg trattamenti.

It-tabib jew l-infermier tieghek se jaghtik Datroway bhala infuzjoni (drip) gol-vina tieghek.

L-ewwel infuzjoni tieghek se tinghata fuq perjodu ta’ 90 minuta. Jekk kollox imur tajjeb, l-infuzjoni
fil-vizti li jkun imissek tista’ tinghata fuq perjodu ta’ 30 minuta.

Wara kull infuzjoni, se tigi mmonitorjat ghal effetti sekondarji ghal 30 minuta. It-tabib jew l-infermier
tieghek jistghu jbaxxulek id-doza, jew iwaqqfu t-trattament b’mod temporanju jew b’mod permanenti
skont 1-effetti sekondarji 1i jkollok.

Qabel kull infuzjoni ta’ Datroway, it-tabib jew l-infermier tieghek jista’ jaghtik xi medic¢ini li jghinu
biex jipprevjenu d-dardir, ir-rimettar u r-reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni.

Qabel kull infuzjoni ta’ Datroway u matul il-perjodu tat-trattament, it-tabib jew l-infermier tieghek
jista’ jirrakkomanda l-uzu ta’ hasil tal-halq li jghin fil-prevenzjoni tal-ul¢eri u 1-feriti fil-halq. Jekk
ikollok sintomi relatati mal-infuzjoni, it-tabib jew l-infermier tieghek jista’ jaghti l-infuzjoni aktar bil-
mod jew jinterrompi jew iwaqqaf it-trattament tieghek.
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Matul il-perjodu tat-trattament, ghandek tuza gtar lubrikanti ghall-ghajnejn minghajr preservattivi
diversi drabi kuljum u ghandek tevita 1-uzu ta’ lentijiet tal-kuntatt.

Jekk titlef appuntament biex tinghata Datroway

Ikkuntattja lit-tabib jew i¢-Centru tat-trattment tieghek minnufih biex tiskeda l-appuntament tieghek
mill-gdid.
Huwa importanti hafna li ma titlifx doza ta’ din il-medic¢ina.

Jekk tieqaf tir¢ievi Datroway

Twaqqafx it-trattament b’Datroway minghajr ma ti¢¢ekkja mat-tabib jew mal-infermier tieghek.
Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar 1-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib jew lill-infermier
tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd. Ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek jekk ikollok xi effetti sekondarji, inkluzi dawk li
mhumiex elenkati f’dan il-fuljett.

Xi effetti sekondarji jistghu jkunu serji, u possibbilment fatali. Kellem lit-tabib jew lill-infermier
tieghek minnufih jekk tinnota xi wiehed mis-sintomi li gejjin:

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10):

. Ulceri u feriti fil-halq (stomatite).

o Infjammazzjoni tal-kornea (keratite). Is-sintomi li jistghu jinkludu ghajnejn xotti, zieda fid-
dmugh, sensittivita ghad-dawl jew tibdil fil-vista. Inffammazzjoni tal-kornea (is-saff trasparenti
quddiem I-ghajn li jkopri I-mimmi u l-habba tal-ghajn) tista’ twassal ghal ulcera.

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10):
o Marda interstizjali tal-pulmun. Is-sintomi jistghu jinkludu soghla, qtugh ta’ nifs, deni, jew
problemi ohra biex tiehu n-nifs godda jew li jaqilbu ghall-aghar.

Mhux maghruf (ma tistax tittiehed stima tal-frekwenza mid-data disponibbli

° Reazzjoni allergika, inkluz anafilassi: tista’ tinkludi sinjali u sintomi bhal raxx, hakk sever,
fwawar, sturdament, nefha tal-wic¢, tax-xufftejn, tal-ilsien u/jew tal-grizmejn (angjoedema),
diffikulta fit-tehid tan-nifs jew biex tibla’, u/jew pressjoni tad-demm baxxa.

Jekk tir¢ievi trattament mediku minnufih, dan jista’ jghin biex dawn il-problemi ma jkomplux
jiggravaw.

Effetti sekondarji ohra

Il-frekwenza u s-severita tal-effetti sekondarji jistghu jvarjaw skont id-doza li tkun ir¢evejt. Ghid lit-
tabib jew lill-infermier tieghek jekk tinnota xi wiehed minn dawn l-effetti sekondarji li gejjin:

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
dardir (thossok ma tiflahx)

gheja

telf ta’ xaghar (alopecja)

stitikezza

rimettar

ghajnejn xotti

COVID-19
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livelli baxxi ta’ ¢elluli homor tad-demm (anemija), kif jidher fit-testijiet tad-demm

tnaqqis fl-aptit

zieda fil-livelli tal-enzimi tal-fwied (aspartate aminotransferase) fid-demm

raxx

dijarea

livelli baxxi ta’ newtrofili, tip ta’ ¢ellula bajda fid-demm li tiggieled l-infezzjoni (newtropenija)
zieda fil-livelli tal-enzimi tal-fwied (alanine aminotransferase) fid-demm

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)

hmura u skumdita fl-ghajnejn (konguntivite)

reazzjonijiet marbutin mal-infuzjoni. Dawn jistghu jinkludu deni, tertir ta’ bard, hakk jew raxx
zieda fil-produzzjoni tad-dmugh

infezzjoni tal-partijiet tal-gisem li jigbru u jghaddu l-awrina

gilda xotta

halq xott

hakk (prurite)

infjammazzjoni tal-kappell tal-ghajn (blefarite)

diffikulta biex wiehed jiehu n-nifs (dispnea)

disturbi fit-toghma (disgezja)

disfunzjoni tal-glandoli tal-kpiepel tal-ghajnejn (glandoli ta’ meibomian)

tibdil fil-kulur tal-gilda (iperpigmentazzjoni)

vista mcajpra

infezzjoni tal-pulmun

livelli baxxi ta’ ¢elluli bojod fid-demm li jiggieldu l-infezzjoni (lewkopenija)

telf tax-xaghar fi xfar il-ghajn (madarozi)

sensittivita mhux normali tal-ghajnejn ghad-dawl

roghda, deni, skumdita generali, gilda pallida jew li tilfet il-kulur, qtugh ta’ nifs minhabba fluss
tad-demm saturat mill-batterji (sepsis)

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100)
o vista batuta

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli 1i mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendici V. Billi tirrapporta 1-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.

5. Kif tahzen Datroway

Datroway se jinhazen mill-professjonisti tal-kura tas-sahha fl-isptar jew fil-klinika fejn tircievi t-
trattament. It-taghrif li jmiss qed jinghata ghat-tabib jew ghall-infermier tieghek.

o Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

o Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u I-kunjett wara EXP.
Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

o Ahzen fi frigg (2 °C — 8 °C). Taghmlux fil-friza.

o Is-soluzzjoni ghall-infuzjoni mhejjija tibqa’ stabbli sa 24 siegha ftemperatura ta’ 2 °C — 8 °C
protetta mid-dawl u trid tintrema’ wara dan iz-Zmien.
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Ghandhom jigu segwiti proc¢eduri spec¢jali applikabbli ghall-immaniggjar u r-rimi. II-fornitur tal-kura
tas-sahha tieghek huwa responsabbli ghar-rimi b’mod korrett ta’ kull fdal ta’ Datroway li ma jkunx
intuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X’fih Datroway
o Is-sustanza attiva hija datopotamab deruxtecan.

Kunjett wiehed ta’ trab ghal koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni fih 100 mg ta’
datopotamab deruxtecan. Wara r-rikostituzzjoni, kunjett wiehed ta’ soluzzjoni ta’ 5 mL ikun fih
20 mg/mL ta’ datopotamab deruxtecan.

o Is-sustanzi mhux attivi l-ohra huma L-histidine hydrochloride monohydrate, sucrose u
polysorbate 80 (ara sezzjoni 2).

Kif jidher Datroway u l-kontenut tal-pakkett

Datroway huwa trab ta’ lewn abjad ghal abjad safrani lijofilizzat li jigi fornut f’kunjett trasparenti ta’
lewn ambra b’tapp tal-lastku, sigill tal-aluminju u ghatu tal-plastik li jinfetah b’saba’ wiehed.
Kull kartuna fiha kunjett wiehed.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Daiichi Sankyo Europe GmbH

Zielstattstrasse 48

81379 Munich

1I-Germanja

Manifattur

Daiichi Sankyo Europe GmbH
Luitpoldstrasse 1

85276 Pfaffenhofen
11-Germanja

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Daiichi Sankyo Belgium N.V.-S.A UAB AstraZeneca Lietuva
Tél/Tel: +32-(0) 2227 18 80 Tel: +370 5 2660550
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Actpa3eneka brarapus EOO/] Daiichi Sankyo Belgium N.V.-S.A
Ten.: +359 24455000 Tél/Tel: +32-(0) 2227 18 80
Ceska republika Magyarorszag

AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft.

Tel: +420 222 807 111 Tel.: +36 1 883 6500
Danmark Malta

Daiichi Sankyo Nordics ApS Daiichi Sankyo Europe GmbH
TIf.: +45 (0) 33 68 19 99 Tel: +49-(0) 89 7808 0
Deutschland Nederland

Daiichi Sankyo Deutschland GmbH Daiichi Sankyo Nederland B.V.
Tel: +49-(0) 89 7808 0 Tel: +31-(0) 204 07 20 72
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Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

EAlhada
Daiichi Sankyo Greece Single Member S.A
TnA: +30 2104448037

Espaiia
Daiichi Sankyo Espafia, S.A.
Tel: +34 91 53999 11

France
Daiichi Sankyo France S.A.S.
Tél: +33 (0) 1 55 62 14 60

Hrvatska
AstraZeneca d.o.o.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
Daiichi Sankyo Ireland Ltd
Tel: +353-(0) 1 489 3000

island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Daiichi Sankyo Italia S.p.A.
Tel: +39-06 85 2551

Kvnpog

Daiichi Sankyo Europe GmbH
TnA: +49-(0) 89 7808 0
Latvija

SIA AstraZeneca Latvija

Tel: +371 67377100

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar £

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

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

Norge
Daiichi Sankyo Nordics ApS
TIf: +47 (0) 21 09 38 29

Osterreich
Daiichi Sankyo Austria GmbH
Tel: +43-(0) 1 4858642 0

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 22 245 73 00

Portugal
Daiichi Sankyo Portugal, Unip. LDA
Tel: +351 21 4232010

Romaénia
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, o.z.
Tel: +421 2 5737 7777

Suomi/Finland
Daiichi Sankyo Nordics ApS
Puh/Tel: +358 (0) 9 3540 7081

Sverige
Daiichi Sankyo Nordics ApS
Tel: +46 (0) 40 699 2524

It-taghrif li jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha biss:

Datroway fih komponent ¢itotossiku u ghandu jinghata taht is-supervizjoni ta’ tabib esperjenzat fl-uzu
ta’ sustanzi Citotossi¢i. Ghandhom jintuzaw proceduri xierqa ghall-preparazzjoni, l-immaniggjar u r-
rimi kif suppost ta’ prodotti medicinali antineoplasti¢i u ¢itotossici.

Ghandha tintuza teknika asettika xierqa ghall-proceduri ta’ rikostituzzjoni u dilwizzjoni li gejjin.
Rikostituzzjoni

e Irrikostitwixxi minnufih qabel id-dilwizzjoni.
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e Jista’ jkun mehtieg aktar minn kunjett wiehed ghal doza shiha. Ikkalkula d-doza (mg), il-
volum totali tas-soluzzjoni rikostitwita mehtiega ta’ Datroway, u n-numru ta’ kunjett(i) ta’
Datroway li hemm bzonn.

o Irrikostitwixxi kull kunjett ta” 100 mg bl-uzu ta’ siringa sterili biex bil-mod tinjetta 5 mL ta’
ilma ghall-injezzjoni f’kull kunjett biex tikseb kon¢entrazzjoni finali ta’ 20 mg/mL.

e Dawwar il-kunjett bil-mod sakemm dak i hemm go fih jinhall kompletament. Thawwadx.
Mill-aspett mikrobijologiku, il-prodott ghandu jintuza minnufih. Jekk ma jintuzawx minnufih,
l-istabbilta kimika u fizika waqt I-uzu ntweriet sa 48 siegha f’temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C.
Ahzen il-kunjetti rikostitwiti ta’ Datroway fi frigg f’temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C, protetti mid-
dawl. Taghmilhomx fil-friza.

e Il-prodott rikostitwit ma fih 1-ebda preservattiv u huwa mahsub biex jintuza darba biss.

Dilwizzjoni

e Igbed l-ammont ikkalkulat mill-kunjett(i) bl-uzu ta’ siringa sterili. Spezzjona s-soluzzjoni
rikostitwita ghall-frak u ghal tibdil fil-kulur. Is-soluzzjoni ghandha tkun trasparenti u bla kulur
ghal safra cara. Tuzax jekk tara I-frak jew jekk is-soluzzjoni tkun imé¢ajpra jew ikun hemm
tibdil fil-kulur.

e Iddilwixxi l-volum ikkalkulat ta’ Datroway rikostitwit f’borza tal-infuzjoni li jkun fiha
100 mL ta’ soluzzjoni b’5% glucose. Tuzax soluzzjoni tas-sodium chloride. Hija
rakkomandata borza tal-infuzjoni maghmula mill-polyvinylchloride (PVC) jew mill-polyolefin
(polypropylene (PP) jew kopolimeru tal-ethylene u tal-propylene).

e Bil-mod aqgleb il-borza tal-infuzjoni bil-kontra biex thallat is-soluzzjoni sewwa. Thawwadx.
Ghatti 1-borza tal-infuzjoni sabiex tilqga’ mid-dawl.

e Jekk ma tintuzax minnufih, ahzen f’temperatura tal-kamra (< 25 °C) sa 4 sighat, hin li jinkludi
t-thejjija u l-infuzjoni, jew fi frigg f"temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C sa 24 siegha, protetta mid-
dawl. Taghmlux fil-friza.

e Armi kwalunkwe porzjon li ma ntuzax li jkun fadal fil-kunjett.

Ghoti

o Jekk is-soluzzjoni tal-infuzjoni mhejjija tkun inhaznet fi frigg (2 °C sa 8° C), huwa
rakkomandat li s-soluzzjoni tithalla tilhaq it-temperatura tal-kamra gabel ma tinghata, protetta
mid-dawl.

e Aghti Datroway bhala infuzjoni gol-vini biss b’linja tal-infuzjoni u sett ta’ tubi maghmulin
mill-PVC, mill-polybutadiene (PBD), jew minn polyethylene ta’ densita baxxa (LDPE - low-
density polyethylene).

e Aghti Datroway b’filtru in-line ta’ 0.2 mikron maghmul mill-polytetrafluoroethylene (PTFE),
mill-polyethersulfone (PES) jew min-nylon 66.

e Taghtihx bhala push jew bolus gol-vini.

e  Ghatti l-borza tal-infuzjoni sabiex tilqga’ mid-dawl.

e Thallatx Datroway ma’ prodotti medi¢inali ohrajn u taghtix prodotti medi¢inali ohrajn mill-
istess linja gol-vina.

Rimi
Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.
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