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Datroway (datopotamab deruxtecan)
Prezentare generala a Datroway si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Datroway si pentru ce se utilizeaza?

Datroway este un medicament impotriva cancerului utilizat la adulti pentru tratarea cancerului de san
atunci cand celulele canceroase au pe suprafata lor receptori (tinte) pentru anumiti hormoni (cancer
HR-pozitiv) si nu au pe suprafata lor cantitati mari dintr-o proteina numita HER2 (cancer HER2-
negativ). Se utilizeaza la pacientii care au urmat terapie endocrina (tratament hormonal), precum si un
tratament suplimentar impotriva cancerului, atunci cand cancerul nu poate fi indepartat prin operatie
chirurgicald (nerezecabil) sau s-a extins la alte parti ale corpului (metastazat).

Datroway contine substanta activa datopotamab deruxtecan.

Cum se utilizeaza Datroway?

Datroway se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala emisa de un medic si se
administreaza sub supravegherea unui profesionist din domeniul sanatatii cu experienta in utilizarea
medicamentelor impotriva cancerului.

Datroway se administreaza prin perfuzie intravenoasa (picurare in vend). Doza care urmeaza a fi
administrata depinde de greutatea corporala a pacientului, iar perfuzia se repeta la intervale de

3 saptamani. Pacientilor care tolereaza prima perfuzie de 90 de minute li se pot administra perfuzii
ulterioare cu durata de 30 de minute. Pacientii pot continua tratamentul daca boala nu se agraveaza
sau pana cand nu mai tolereaza tratamentul.

Pacientii trebuie monitorizati pentru a li se observa reactiile in timpul perfuziei si cel putin 30 de minute
dupa perfuzie. Reactiile asociate perfuziei pot fi grave si, pentru a reduce acest risc, pacientilor trebuie
sa li se administreze alte medicamente fnainte de tratamentul cu Datroway. Daca pacientul are reactii
asociate perfuziei, medicul poate sa incetineasca sau sa intrerupa perfuzia.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Datroway, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Datroway?

Substanta activa din Datroway, datopotamab deruxtecan, este alcatuita din doua componente care
sunt legate intre ele:
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e datopotamabul este un anticorp monoclonal (un tip de proteina) care a fost conceput sa atace
celulele cancerului de san din organism. Actiunea sa se realizeaza prin legarea de o proteina
numita TROP2, care este prezenta in cantitati mari pe suprafata celulelor cancerului de séan;

e deruxtecanul devine activ dupa ce datopotamabul se leaga de TROP2 si intra in celula canceroasa.
Deruxtecanul omoara celula canceroasa blocand o enzima (proteind) numita topoizomeraza I, care
este implicata in producerea de noi celule canceroase.

Ce beneficii a prezentat Datroway pe parcursul studiilor?

Intr-un studiu principal care a cuprins 732 de pacienti cu cancer de san HR-pozitiv, HER2-negativ care
prezenta metastaze sau nu putea fi operat, Datroway a fost comparat cu chimioterapia aleasa de
medic pentru fiecare pacient. Pacientii facusera inainte cel putin un tratament chimioterapic. Pacientii
carora li s-a administrat Datroway au trait in medie 6,9 luni inainte ca boala sa li se agraveze
(supravietuire fara progresia bolii), fata de 4,9 luni in cazul pacientilor carora li s-a administrat
chimioterapie. Pacientii carora li s-a administrat Datroway au tradit in medie 18,6 luni, fata de 18,3 luni
in cazul pacientilor cdrora li s-a administrat chimioterapie.

Care sunt riscurile asociate cu Datroway?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Datroway, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Datroway (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt stomatita (inflamarea mucoasei bucale), greata, oboseald, alopecie (caderea parului),
constipatie, varsaturi, uscaciune a ochilor, keratita (inflamatie a corneei), COVID-19, anemie (numar
mic de globule rosii), scadere a poftei de mancare, niveluri crescute ale unor enzime hepatice numite
aspartat aminotransferaza si alanin aminotransferaza, eruptii pe piele, diaree si neutropenie (numar
mic de neutrofile, un tip de globule albe).

Unele dintre reactiile adverse pot fi grave. Cele mai frecvent raportate reactii adverse grave asociate
cu Datroway (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt COVID-19, infectie a tractului urinar
(infectie in partile corpului care colecteaza si elimina urina), boala pulmonara interstitiala (tulburari
care cauzeaza sclerozarea plamanilor), pneumonita (inflamatie a plamanilor) si sepsis (cand in sange
circuld bacterii si toxinele lor, cauzand leziuni ale organelor).

De ce a fost autorizat Datroway in UE?

in pofida progreselor medicale din ultimul timp, sunt incd necesare tratamente mai bune pentru
cancerul de san metastazat HR-pozitiv, HER2-negativ. S-a demonstrat ca Datroway intarzie progresia
bolii fata de tratamentul standard, in special la pacientii care au urmat deja tratamente multiple.
Datroway nu a fost insa comparat cu douda medicamente chimioterapice utilizate frecvent, ceea ce
inseamnd cd beneficiile reale ar putea fi diferite de cele observate in studiu. In ceea ce priveste
siguranta, Datroway poate provoca reactii adverse care afecteaza tubul digestiv, ochii, pielea si
tesuturile. Acestea pot fi insa gestionate utilizadnd ghidurile curente din practica clinica.

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Datroway sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Datroway?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Datroway, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.
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Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Datroway sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Datroway sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Datroway

Mai multe informatii despre Datroway se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/datroway

Datroway (datopotamab deruxtecan)
EMA/49733/2025 Pagina 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/datroway

	Ce este Datroway și pentru ce se utilizează?
	Cum se utilizează Datroway?
	Cum acționează Datroway?
	Ce beneficii a prezentat Datroway pe parcursul studiilor?
	Care sunt riscurile asociate cu Datroway?
	De ce a fost autorizat Datroway în UE?
	Ce măsuri se iau pentru utilizarea sigură și eficace a Datroway?
	Alte informații despre Datroway

