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Datroway (datopotamab derukstekan)
Przeglad wiedzy na temat leku Datroway i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Datroway i w jakim celu sie go stosuje

Datroway jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym u oséb dorostych w leczeniu nowotworu
piersi, w przypadku ktérego na powierzchni komoérek nowotworowych wystepujg receptory (cele)
pewnych hormondéw (nowotwory HR-dodatnie) przy nieobecnosci znacznych ilosci biatka okreslanego
jako HER2 (nowotwory HER2-ujemne). Stosuje sie go u pacjentéw poddanych terapii hormonalnej,
a takze jako jedng dodatkowaq terapie przeciwnowotworowg, w przypadku gdy nowotworu nie da sie
usung¢ chirurgicznie (jest nieoperacyjny) lub rozprzestrzenit sie do innych czesci ciata (nowotwor
przerzutowy).

Substancja czynng zawartg w leku Datroway jest datopotamab derukstekan.

Jak stosowac lek Datroway

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien podawac i nadzorowac personel medyczny majacy
doswiadczenie w stosowaniu lekéw przeciwnowotworowych.

Lek Datroway podaje sie we wlewie dozylnym (kropléwce). Dawka leku, ktérg nalezy podaé, zalezy od
masy ciata pacjenta, a wlew leku jest powtarzany co 3 tygodnie. Pacjenci dobrze tolerujacy pierwszy
90-minutowy wlew moga otrzymywac kolejne wlewy w ciggu 30 minut. Pacjenci mogg kontynuowad
leczenie do momentu nasilenia sie objawow choroby lub wystapienia nietolerancji terapii.

Pacjenci sq monitorowani pod katem wszelkiego rodzaju reakcji podczas wlewu oraz przez co najmniej
30 minut po jego zakonczeniu. Reakcje zwigzane z wlewem mogg miec ciezki przebieg. W celu
zmniejszenia ryzyka przed rozpoczeciem podawania leku Datroway pacjenci powinni otrzymac inne
leki. Jesli u pacjentow wystapig reakcje zwigzane z wlewem, lekarz moze zmniejszy¢ szybkosc
podawania wlewu badzZ go przerwac.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Datroway znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Datroway

Substancja czynna leku Datroway, datopotamab derukstekan, sktada sie z dwdch potaczonych ze sobg
skfadnikow:

e datopotamab to przeciwciato monoklonalne (rodzaj biatka), zaprojektowane w taki sposob, aby
atakowato komorki nowotworu piersi wystepujace w organizmie przez przytgczanie sie do biatka
TROP2, ktére jest obecne w wysokich stezeniach na powierzchni komdrek nowotworu piersi;

e derukstekan uaktywnia sie po przytaczeniu sie datopotamabu do biatka TROP2 i przedostaniu sie
do komorek nowotworowych. Derukstekan zabija komérki nowotworowe, blokujac enzym (biatko)
0 nazwie topoizomeraza I, ktéry bierze udziat w powstawaniu nowych komorek nowotworowych.

Korzysci ze stosowania leku Datroway wykazane w badaniach

W jednym badaniu gtéwnym z udziatem 732 pacjentéw z HR-dodatnim, HER2-ujemnym nowotworem
piersi, ktory byt przerzutowy lub ktédrego nie mozna byto usuna¢ chirurgicznie, lek Datroway
poréwnywano z chemioterapig dobrang dla kazdego pacjenta przez lekarza. Pacjenci otrzymali
wczesniej co najmniej jedng chemioterapie. W przypadku pacjentéw, ktorzy otrzymali lek Datroway,
czas do nasilenia sie objawdw choroby (czas przezycia bez progresji choroby) wynosit $rednio 6,9
miesigca, w poréwnaniu z 4,9 miesigca w przypadku pacjentow otrzymujacych chemioterapie. Czas
przezycia pacjentow, ktérzy otrzymali lek Datroway, wynosit Srednio 18,6 miesigca, w poréwnaniu

z 18,3 miesigca w przypadku pacjentow otrzymujacych chemioterapie.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Datroway

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Datroway znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Datroway (mogace wystapic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: zapalenie jamy ustnej (zapalenie btony $luzowej wyscietajacej usta),
nudnosci (mdtosci), zmeczenie, tysienie (utrata wtoséw), zaparcia, wymioty, suchos$¢ oka, zapalenie
rogéwki, COVID-19, niedokrwisto$¢ (zmniejszenie liczby krwinek czerwonych), zmniejszony apetyt,
zwiekszenie aktywnosci enzymdw watrobowych zwanych aminotransferaza asparaginianowg

i aminotransferazg alaninowa, wysypka, biegunka i neutropenia (zmniejszenie liczby neutrofilow,
rodzaju krwinek biatych).

Niektore dziatania niepozadane mogg by¢ powazne. Najczesciej zgtaszane powazne dziatania
niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Datroway (mogace wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentéow) to:
COVID-19, zakazenie drog moczowych (zakazenie struktur, w ktérych zachodzi gromadzenie

i wydalanie moczu), srodmigzszowa choroba ptuc (zaburzenia powodujgce powstawanie blizn

w ptucach), stan zapalny ptuc (zapalenie ptuc) i posocznica (stan, w ktorym bakterie i ich toksyny
krgzq we krwi, co prowadzi do uszkodzenia narzadow).

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Datroway w UE

Mimo ostatnich postepéw medycyny, wcigz istnieje potrzeba opracowania skuteczniejszych metod
leczenia HR-dodatniego, HER2-ujemnego, przerzutowego raka piersi. Wykazano, ze lek Datroway
opdznia progresje choroby w poréwnaniu ze standardowym leczeniem, zwfaszcza u pacjentow, ktérzy
otrzymali juz wiele terapii. Leku Datroway nie poréwnywano jednak z dwoma powszechnie
stosowanymi chemioterapeutykami, co oznacza, ze rzeczywiste korzysci moga sie réznic¢ od tych
zaobserwowanych w badaniu. Pod wzgledem bezpieczenstwa stosowania lek Datroway moze
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powodowac dziatania niepozadane w obrebie jelit, oczu, skéry i tkanek. Mozna je jednak opanowad,
postepujac zgodnie z wytycznymi rutynowo stosowanymi w praktyce klinicznej.

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Datroway przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Datroway

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Datroway w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Datroway sa stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Datroway sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Datroway

Dalsze informacje dotyczace leku Datroway znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/datroway
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