EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/49733/2025
EMEA/H/C/006547

Datroway (datopotamab deruxtekan)
Prehlad o lieku Datroway a preco bol povoleny v EU

Co je liek Datroway a na ¢o sa pouziva?

Datroway je liek proti rakovine, ktory sa pouziva u dospelych na lieCbu rakoviny prsnika, ked’
rakovinové bunky maju na svojom povrchu receptory (ciele) pre urcité hormoény (HR-pozitivne) a
nemaju na svojom povrchu velké mnozstvo bielkoviny nazyvanej HER2 (HER2-negativne). Pouziva sa u
pacientov, ktori absolvovali endokrinnt liecbu (hormonalnu liecbu), ako aj jednu dalsiu liecbu rakoviny,
ak sa ich rakovina nedd odstranit chirurgicky (neresekovatelna) alebo sa rozsirila do inych &asti tela
(metastaticka).

Liek Datroway obsahuje lieCiva datopotamab deruxtecan.

Ako sa liek Datroway pouziva?

Vydaj lieku Datroway je viazany na lekarsky predpis a liek sa podava pod dohladom zdravotnickeho
pracovnika, ktory ma skisenosti s pouzivanim liekov proti rakovine.

Liek Datroway sa podava formou inflzie (kvapkania) do zily. Davka, ktord sa mé podat, zavisi od
telesnej hmotnosti pacienta a inflzia sa opakuje kazdé 3 tyzdne. Pacientom, ktori dobre znasaju prvu
90-mindtovy inflziu, sa mdzu podat dalSie infizie po¢as 30 minudt. Pacienti mdzu byt lieéeni dovtedy,
kym sa ochorenie nezhorsi alebo kym liecbu toleruju.

Pacienti su pocas inflzie a najmenej 30 minut po nej sledovani z hladiska akychkolvek reakcii. Reakcie
sUvisiace s infUziou m6zu byt zadvazné a na znizenie rizika sa pacientom maju pred lie¢bou liekom
Datroway podat dalSie lieky. Ak sa u pacienta objavia reakcie suvisiace s inflziou, lekdr méze infGziu
spomalit alebo prerusit.

Viac informacii o pouziti lieku Datroway si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Datroway ucinkuje?

Liecivo lieku Datroway, datopotamab deruxtekan, sa sklada z dvoch zloziek, ktoré s navzajom
prepojené:
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e datopotamab je monoklonalna protildatka (druh proteinu), ktora je vytvorena tak, aby sa zacielila
na bunky rakoviny prsnika v tele. Prebieha to tak, Ze sa naviaze na protein nazyvany TROP2, ktory
je vo vysokom mnozstve pritomny na povrchu buniek rakoviny prsnika;

e deruxtekan sa stava aktivnym, ked' sa datopotamab naviaze na TROP2 a vstupi do rakovinovej
bunky. Deruxtecan usmrcuje rakovinové bunky blokovanim enzymu (proteinu) nazyvaného
topoizomeraza I, ktory sa podiela na tvorbe novych rakovinovych buniek.

Aké prinosy lieku Datroway boli preukazané v stadiach?

V jednej hlavnej studii zahffajlcej 732 pacientok s HR-pozitivhou, HER2-negativnou rakovinou
prsnika, ktora bola metastaticka alebo sa nedala odstranit chirurgicky, sa liek Datroway porovnaval
s chemoterapiou, ktord pre kazdu pacientku vybral lekar. Pacientky podstupili aspon jednu
predchadzajlicu chemoterapeuticku lie¢bu. Pacientky, ktorym bol podavany liek Datroway, Zzili

v priemere 6,9 mesiaca bez zhorSenia ochorenia (prezitie bez progresie) v porovnani s 4,9 mesiaca
v pripade pacientok, ktorym bola podavana chemoterapia. Pacientky, ktorym bol podavany liek
Datroway, Zzili v priemere 18,6 mesiaca v porovnani so 18,3 mesiaca u pacientok, ktorym bola
podavana chemoterapia.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Datroway?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Datroway a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachéadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najlastejsie vedlajsie Ucinky lieku Datroway (ktoré mozu postihn(t viac ako 1 z 10 osdb) su
stomatitida (zapal sliznice Ust), nauzea (pocit nevolnosti), Unava, alopécia (vypadavanie vlasov),
zapcha, vracanie, suché oko, keratitida (zapal rohovky), COVID-19, anémia (nizka hladina Cervenych
krviniek), znizend chut do jedla, zvySenie pecefiovych enzymov nazyvanych aspartdtaminotransferaza
a alaninaminotransferaza, vyrazka, hnacka a neutropénia (nizka hladina neutrofilov, typu bielych
krviniek).

Niektoré vedlajsie G¢inky mozu byt zdvazné. NajéastejSie hldsené zavazné vedlajsie Gcinky lieku
Datroway (ktoré modzu postihnGt az 1 z 10 oséb) st COVID-19, infekcia mocéovych ciest (infekcia ¢asti
tela, ktoré zbieraju a odvadzaju moc), intersticiadlne plticne ochorenie (poruchy spdsobujlce zjazvenie
pltc), pneumonitida (zapal plic) a sepsa (ked baktérie a ich toxiny koluju v krvi, ¢o vedie k
poskodeniu organov).

Preco bol liek Datroway povoleny v EU?

Napriek neddvnym pokrokom v medicine je stale potrebna lepsia liecba HR-pozitivnej, HER2-
negativnej, metastatickej rakoviny prsnika. Ukazalo sa, ze liek Datroway v porovnani so Standardnou
lieCbou oddaluje progresiu ochorenia, najma u pacientov, ktori uz podstupili viacero lieCebnych
postupov. Liek Datroway sa vSak neporovnaval s dvoma bezne pouZivanymi chemoterapeutickymi
liekmi, ¢o znamena, Ze redlne prinosy sa mézu lidit od tych, ktoré sa pozorovali v $tudii. Z hladiska
bezpecnosti mbze liek Datroway spdsobit vedlajsie Gcinky, ktoré postihuju ¢reva, odi, kozu a tkaniva.
Tie sa v8ak daju zvlddnut pomocou beZnych usmerneni pre klinickd prax.

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Datroway su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Datroway?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Datroway boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Datroway sa neustéale kontroluji. Podozrenia
na vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Datroway sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Datroway

Dalsie informécie o lieku Datroway sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/datroway
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