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Dazublys (trastuzumab)
Przeglad wiedzy na temat leku Dazublys i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Dazublys i w jakim celu sie go stosuje?

Lek Dazublys stosuje sie w leczeniu 0sdb dorostych z niektorymi rodzajami raka piersi lub raka
zotadka. Lek Dazublys mozna stosowac wytacznie wéwczas, gdy rak jest HER2-dodatni. Okreslenie
~HER2-dodatni” oznacza, ze na powierzchni komérek nowotworowych obecne sg duze ilosci biatka
HER2, co sprawia, ze komorki nowotworowe szybciej rosna.

Wczesne stadium raka piersi

U pacjentow z rakiem piersi we wczesnym stadium (gdy rak rozprzestrzenit sie w obrebie piersi lub w
weztach chtonnych pod ramieniem, lecz nie do innych czesci organizmu) lek Dazublys stosuje sie:

e w monoterapii po zabiegu chirurgicznym, chemioterapii oraz radioterapii (leczeniu
promieniowaniem), jesli zostata zastosowana;

e w skojarzeniu z chemioterapiq (z uzyciem docetakselu i karboplatyny) po zabiegu chirurgicznym;

e w skojarzeniu z chemioterapig (z uzyciem paklitakselu lub docetakselu) po cyklu chemioterapii z
doksorubicyng i cyklofosfamidem podawanym po zabiegu chirurgicznym;

e w przypadku gdy rak jest miejscowo zaawansowany (rozprzestrzenit sie na pobliskie tkanki), w tym
gdy jest zapalny, lub gdy guz jest wiekszy niz 2 cm. W takich przypadkach lek stosuje sie przed
zabiegiem chirurgicznym w skojarzeniu z chemioterapig, a nastepnie po zabiegu chirurgicznym - w
monoterapii.

Rak piersi z przerzutami

U pacjentéw z rakiem piersi z przerzutami (rakiem, ktory rozprzestrzenit sie do innych czesci
organizmu) lek Dazublys stosuje sie:

e w monoterapii u pacjentéw, ktérzy otrzymali dwa cykle chemioterapii z powodu raka piersi z
przerzutami, w tym antracykline i taksan, o ile nie byto przeciwwskazan do przyjmowania tych
lekow;

¢ w monoterapii, gdy na powierzchni komdrek nowotworowych znajdujq sie receptory (cele) dla
okreslonych hormonoéw (wskaznik HR-dodatni), a pacjenci otrzymali wczesniej co najmniej jedng
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terapie hormonalng (leczenie, ktére blokuje dziatanie estrogendw - zenskich hormondw ptciowych),
o ile nie bylo przeciwwskazan do tego typu leczenia;

e w skojarzeniu z inng chemioterapig (z uzyciem docetakselu lub paklitakselu) u pacjentéw, ktorzy
nie byli dotychczas leczeni z powodu raka piersi z przerzutami;

e w skojarzeniu z inhibitorem aromatazy (terapia hormonalna) u pacjentek po menopauzie, u
ktorych guz jest HR-dodatni i ktére nie byty wczesniej leczone trastuzumabem.

Rak zotadka z przerzutami

U pacjentow z gruczolakorakiem (rodzaj nowotworu) zotadka lub potaczenia zotgdkowo-przetykowego
(nowotworem na potfaczeniu miedzy zotadkiem a przetykiem), ktérzy nie byli wczesniej leczeni z
powodu choroby przerzutowej, lek Dazublys stosuje sie w skojarzeniu z chemioterapiq (cisplatyna i
albo kapecytabing, albo 5-fluorouracylem).

Substancja czynng zawartg w leku Dazublys jest trastuzumab. Dazublys jest lekiem biologicznym. Lek
Dazublys jest lekiem biopodobnym. Oznacza to, ze lek Dazublys jest bardzo podobny do innego leku
biologicznego (zwanego takze lekiem referencyjnym), ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii
Europejskiej (UE). Lekiem referencyjnym dla leku Dazublys jest Herceptin. Wiecej informacji na temat
lekdw biopodobnych znajduje sie tutaj.

Jak stosowac¢ lek Dazublys

Lek wydawany jest na recepte. Leczenie powinien rozpoczac lekarz doswiadczony w stosowaniu lekow
przeciwnowotworowych.

Lek Dazublys podaje sie we wlewie dozylnym (kroplowce) trwajacym 90 minut, co tydzien lub co trzy
tygodnie, w zaleznosci od leczonej choroby. W przypadku wczesnego stadium raka piersi lek podaje sie
przez rok lub do czasu nawrotu choroby. W przypadku raka piersi z przerzutami lub raka zotadka z
przerzutami leczenie jest kontynuowane dopodki jest ono skuteczne.

W trakcie kazdego wlewu i po jego zakoriczeniu nalezy monitorowac pacjenta pod katem wystepowania
objawéw reakcji alergicznej. Pacjenci dobrze tolerujgcy pierwszy 90-minutowy wlew moga otrzymywac
kolejne wlewy w ciggu 30 minut.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Dazublys znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Dazublys

Substancja czynna leku Dazublys, trastuzumab, jest przeciwciatem monoklonalnym (rodzajem biatka),
ktdére zostato opracowane w taki sposéb, aby rozpoznawac i wigzac sie z HER2. W okoto jednej
czwartej przypadkow raka piersi i jednej piatej przypadkow raka zotadka na powierzchni komoérek
nowotworowych obecne sg znaczne ilosci HER2. Wigzac sie z HER2, trastuzumab aktywuje komdérki
uktadu odpornosciowego, ktore nastepnie zabijajg komdrki nowotworowe. Uniemozliwia takze
wysytanie przez HER2 sygnatéw, ktére powoduja wzrost komérek nowotworowych.

Korzysci ze stosowania leku Dazublys wykazane w badaniach?

W badaniach laboratoryjnych poréwnujacych lek Dazublys z lekiem Herceptin wykazano, ze substancja
czynna leku Dazublys jest bardzo podobna pod wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej
do substancji czynnej leku Herceptin. W badaniach wykazano réwniez, ze po zastosowaniu leku
Dazublys poziom substancji czynnej w organizmie jest podobny jak po zastosowaniu leku Herceptin.
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Ponadto w badaniu gtdwnym z udziatem 690 pacjentéw z HER2-dodatnim przerzutowym rakiem piersi
wykazano, ze lek Dazublys jest rownie skuteczny w leczeniu tej choroby jak lek Herceptin. W badaniu
tym u 67% pacjentdéw otrzymujacych lek Dazublys wystgpita petna odpowiedz na leczenie (brak oznak
nowotworu po leczeniu) lub cze$ciowa odpowiedz (zmniejszenie sie guza) w poréwnaniu z 69%
pacjentéw otrzymujacych lek Herceptin.

Z uwagi na to, ze Dazublys jest lekiem biopodobnym, nie jest konieczne powtarzanie w odniesieniu do
leku Dazublys wszystkich badan skutecznosci trastuzumabu przeprowadzonych w przypadku leku
Herceptin.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Dazublys

Oceniono bezpieczenstwo leku Dazublys i na podstawie wszystkich przeprowadzonych badan dziatania
niepozadane leku uznaje sie za poréwnywalne z dziataniami niepozadanymi leku referencyjnego
Herceptin.

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

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Dazublys (mogace wystapic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentow) to: problemy z sercem, zakazenia, problemy z ptucami i krwig oraz reakcje w
miejscu podania wlewu.

Leku Dazublys nie wolno stosowac u pacjentdéw, u ktorych wystepuje ciezka dusznos¢ spoczynkowa
(problemy z oddychaniem) w zwigzku z zaawansowang chorobg nowotworowg, ani u pacjentow
wymagajacych tlenoterapii.

Dazublys moze miec dziatanie kardiotoksyczne (uszkadzajace serce), w tym moze powodowac
niewydolnos¢ serca (stan, w ktoérym serce nie pracuje tak skutecznie, jak powinno). Lek nalezy
stosowac z zachowaniem ostroznosci w przypadku pacjentéw z zaburzeniami pracy serca lub wysokim
ci$nieniem krwi. W trakcie stosowania leku Dazublys i po jego zakonczeniu leczenia u wszystkich
pacjentéw nalezy monitorowac¢ czynnos¢ serca.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Dazublys w UE

Europejska Agencja Lekdéw uznata, ze zgodnie z wymogami UE dotyczacymi lekéw biopodobnych lek
Dazublys jest bardzo zblizony pod wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej do leku
Herceptin i jest rozprowadzany w organizmie w taki sam sposdéb. Ponadto w badaniu z udziatem
pacjentéw z przerzutowym rakiem piersi wykazano, ze bezpieczenstwo i skutecznos¢ leku Dazublys sg
rownowazne z bezpieczefnstwem i skutecznoscig leku Herceptin w tym wskazaniu.

Wszystkie powyzsze dane uznano za wystarczajace do stwierdzenia, ze lek Dazublys bedzie miat takie
samo dziatanie jak lek Herceptin w zatwierdzonych wskazaniach. Dlatego tez Agencja uznala, ze -
podobnie jak w przypadku leku Herceptin — korzysci ptynace ze stosowania leku Dazublys przewyzszajg
rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Dazublys

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Dazublys w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Dazublys sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Dazublys sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Dazublys

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

Data ostatniej aktualizacji: 05.2025.
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