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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Kadcyla

trastuzumab emtanzyny

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Kadcyla. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkdw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Kadcyla.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Kadcyla nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Kadcyla i w jakim celu sie go stosuje?

Produkt Kadcyla to lek przeciwnowotworowy zawierajacy substancje czynng trastuzumab emtanzyny.
Lek stosuje sie w leczeniu zaawansowanego lub przerzutowego raka piersi (raka, ktéry rozprzestrzenit
sie do innych czesci ciata) u 0séb dorostych wczesniej przyjmujacych trastuzumab i taksan (rodzaj leku
przeciwnowotworowego).

Produkt Kadcyla mozna stosowac jedynie, gdy rak wykazuje nadmierng ekspresje HER2: oznacza to,
ze komorki nowotworowe produkujg na powierzchni duze ilosci biatka pobudzajacego ich wzrost,
zwanego HER2 (ludzki nabtonkowy czynnik wzrostu).

Jak stosowac produkt Kadcyla?

Lek Kadcyla wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza, a leczenie powinno zostac zlecone przez lekarza i
by¢ prowadzone pod nadzorem personelu medycznego z doswiadczeniem w leczeniu raka.

Lek ten jest dostepny w postaci proszku, z ktérego sporzadza sie roztwoér do infuzji dozylnej (wlewu).
Dawka leku, ktdrg nalezy podawacd, zalezy od masy ciata pacjenta, a wlew powtarza sie co 3 tygodnie.
Pacjenci tolerujacy pierwszy 90-minutowy wlew dozylny moga otrzymywac kolejne wlewy trwajace
ponad 30 minut. Pacjenci moga kontynuowac leczenie do momentu nasilenia sie objawéw choroby lub
wystgpienia nietolerancji na lek.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Pacjentow nalezy obserwowac w trakcie i po wykonaniu wlewu dozylnego pod katem wystapienia
reakcji zwigzanych z wlewem, takich jak rumienienie sie, napady dreszczy i goraczka. W przypadku
wystgpienia u pacjentéw reakcji alergicznych lub dziatan niepozadanych lekarz moze obnizy¢ dawke lub
przerwac leczenie.

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
Jak dziata produkt Kadcyla?

Substancja czynna leku Kadcyla, trastuzumab emtanzyny, sktada sie z dwoch potaczonych ze sobg
sktadnikéw czynnych:

e trastuzumabu — przeciwciata monoklonalnego (rodzaju biatka) przeznaczonego do rozpoznawania i
wigzania biatka HER2, ktdére wystepuje w duzych ilosciach na powierzchni niektérych komadrek
nowotworowych. Poprzez wigzanie biatka HER2 trastuzumab aktywuje komorki uktadu
odpornosciowego, ktore zabijajg komdrki nowotworowe. Zapobiega on réwniez pobudzaniu wzrostu
komédrek nowotworowych przez biatko HER2. Nadekspresja biatka HER2 wystepuje w przypadku
okoto jednej czwartej wszystkich rakow piersi;

e DM1 — substancji toksycznej zabijajacej komorki w czasie ich podziatéw i wzrostu. DM1 uaktywnia
sie po wniknieciu leku Kadcyla do komérek nowotworowych. W komdrkach taczy sie ona z biatkiem
zwanym tubuling, ktére petni wazna role w tworzeniu wewnetrznego ,szkieletu” niezbednego
podczas podziatu komorek. Poprzez taczenie sie z tubuling w komaérkach nowotworowych DM1
zatrzymuje tworzenie tego szkieletu, zapobiegajac w ten sposéb podziatom i wzrostowi komorek
nowotworowych.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Kadcyla zaobserwowano w
badaniach?

Wykazano, ze lek Kadcyla znaczaco opo6znia postep choroby i przedtuza zycie u pacjentow z
zaawansowanym i przerzutowym rakiem piersi wykazujacym ekspresje HER2 oraz u pacjentéw
wczesniej leczonych trastuzumabem i taksanem. W jednym badaniu gtéwnym z udziatem 991 takich
pacjentéw osoby otrzymujace lek Kadcyla zyty srednio 9,6 miesigca bez nasilenia sie objawéw choroby,
w poréwnaniu z okresem 6,4 miesigca w przypadku pacjentéw otrzymujacych dwa inne leki
przeciwnowotworowe: kapecytabine i lapatanib. Czas przezycia pacjentéw leczonych produktem
Kadcyla wynosit 31 miesiecy, w poréwnaniu z 25 miesigcami w przypadku pacjentéw leczonych
kapecytabing i lapatanibem.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Kadcyla?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Kadcyla (mogace wystapic¢ u wiecej
niz 25% pacjentéw) to nudnosci (mdtosci), zmeczenie i bdl glowy. Najczestsze powazne dziatania
niepozadane to: krwawienie, gorgczka, dusznos¢ (utrudnione oddychanie), béle miesniowo-szkieletowe
(bole miesni i kosci), trombocytopenia (niska liczba ptytek krwi), bdl brzucha i wymioty.

Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Kadcyla znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.
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Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Kadcyla?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ze
stosowania produktu Kadcyla przewyzszaja ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.
CHMP uznat, ze u pacjentdéw leczonych produktem Kadcyla wystapita istotna poprawa w odniesieniu do
czasu przezycia w porownaniu do standardowego leczenia. W odniesieniu do bezpieczenstwa
stosowania leku Kadcyla ogdlne dziatania niepozadane uznano za dopuszczalne, a ogolny profil
bezpieczenstwa za korzystny w poréwnaniu z innymi obecnie dostepnymi lekami.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Kadcyla?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Kadcyla opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Kadcyla zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Poniewaz istnieje potencjalne ryzyko pomylenia lekéw Kadcyla i Herceptin z uwagi na podobnie
brzmigce nazwy ich substancji czynnych (trastuzumab emtanzyny oraz trastuzumab), firma dostarczy
materiaty informacyjne dla personelu medycznego, ktéry bedzie odpowiedzialny za podawanie lekéw
Kadcyla lub Herceptin, w celu ostrzezenia przed stosowaniem tych lekédw zamiennie oraz w celu
poinformowania o srodkach, jakie nalezy podja¢, aby unikna¢ btedéw w leczeniu.

Inne informacje dotyczace produktu Kadcyla:

W dniu 15 listopada 2013 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Kadcyla do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Kadcyla znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem:_ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Kadcyla nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 03.2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002389/human_med_001712.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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