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Dazublys (trastuzumab)
Prehlad o lieku Dazublys a preco bol povoleny v EU

Co je liek Dazublys a na ¢o sa pouziva?

Liek Dazublys sa pouziva na lieCbu dospelych s urcitymi typmi karcindmu prsnika alebo zaludka. Liek
Dazublys sa mdze pouzivat len v pripade, Ze rakovina je HER2-pozitivha. HER2-pozitivhy znamena, ze
rakovinové bunky maju na svojom povrchu velké mnoZstvo proteinu HER2, ¢o spdsobuje, Ze nadorové
bunky rastu rychlejsie.

Karcindm prsnika v ranom stadiu

U pacientov s karcindmom prsnika v ranom stadiu (ked' sa karcindm rozsiril do prsnika alebo do Zliaz
pod pazou, ale nie do inych Casti tela) sa liek Dazublys pouziva:

e samostatne po operacii, chemoterapii a radioterapii (liecbe ozarovanim), ak je to vhodné,
e v kombinacii s chemoterapiou (docetaxelom a karboplatinou) po chirurgickom zakroku,

e v kombinacii s chemoterapiou (paklitaxelom alebo docetaxelom), po cykle chemoterapie
s doxorubicinom a cyklofosfamidom podavanym po chirurgickom zakroku,

e ak je karcindm lokalne pokrocily (rozsiril sa do blizkeho okolia), a to aj vtedy, ked' je zapalovy,
alebo ked' je karcindm vacsi ako 2 cm. V tychto pripadoch sa pouziva v kombinacii s chemoterapiou
pred chirurgickym zakrokom a potom samostatne po chirurgickom zakroku.

Metastaticky karciném prsnika

U pacientov s metastatickym karcindmom prsnika (rakovinou, ktora sa rozsirila do inych cCasti tela) sa
liek Dazublys pouziva:

e samostatne u pacientov, ktori podstupili dva cykly chemoterapie na metastaticky karcindm prsnika
vratane antracyklinu a taxdnu, s vynimkou pacientov, ktori nemézu uzivat tieto lieky,

e samostatne, ak rakovinové bunky maju na svojom povrchu receptory (ciel) pre urcité hormény
(HR-pozitivne) a pacienti predtym podstupili aspori jednu endokrinnt lie¢bu (lieCbu, ktora blokuje
Géinok estrogénov, zenského pohlavného hormdnu), pokial nemézu podstupit tento typ lieéby,

e v kombinacii s inou chemoterapiou (docetaxelom alebo paklitaxelom) u pacientov, ktori v minulosti
neboli lieCeni na metastaticky karcindm prsnika,
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e v kombinacii s inhibitorom aromatazy (endokrinnou liecbou) u pacientok po menopauze, ktorych
nador je HR-pozitivny, ak predtym neboli lieCené trastuzumabom.

Metastaticky karcindm zaladka

U pacientov s adenokarcindmom (typom rakoviny) zaludka alebo adenokarcindmom
gastroezofagealneho spojenia (rakovinou spojenia medzi zalidkom a pazerakom), ktori predtym neboli
lieCeni na metastatické ochorenie, sa liek Dazublys pouziva v kombinacii s chemoterapiou (cisplatinou
a bud's kapecitabinom, alebo s chemoterapiou 5-fluéruracilom).

Liek Dazublys obsahuje liecivo trastuzumab a je to biologicky liek. Ide o tzv. biologicky podobny liek.
To znamena, Ze liek Dazublys je velmi podobny inému biologickému lieku (tzv. referen¢nému lieku),
ktory je uz v EU povoleny. Referenénym liekom pre liek Dazublys je liek Herceptin. Viac informécii

o biologicky podobnych liekoch sa nachadza tu.

Ako sa liek Dazublys pouziva?

Vydaj lieku Dazublys je viazany na lekdrsky predpis a lie¢bu ma zacdat lekar, ktory ma skusenosti
s pouzivanim liekov proti rakovine.

Liek Dazublys sa podava formou infuzie (na kvapkanie) do Zily v trvani 90 minut, a to kazdy tyzden
alebo kazdé tri tyzdne v zavislosti od lieCeného ochorenia. Pri karcindme prsnika v ranom stadiu sa liek
podava jeden rok alebo kym sa ochorenie nevrati. Pokial' ide o metastaticky karcindm prsnika alebo
zaludka, v liecbe sa pokracuje dovtedy, kym zostava ucinna.

Pacient sa ma sledovat na priznaky alergickej reakcie poéas kazdej infUzie a po nej. Pacientom, ktori
dobre zndsaju prvi 90-minutovu inflziu, sa mdzu podat dalsie infizie podas 30 minut.

Viac informacii o pouzivani lieku Dazublys si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Dazublys Gcinkuje?

Liecivo lieku Dazublys, trastuzumab, je monoklonalna protilatka (druh proteinu), ktora je vytvorena
tak, aby rozpoznala HER2 a naviazala sa nan. Priblizne Stvrtina karcindmov prsnika a pétina
karcindmov zalidka ma na povrchu rakovinovych buniek velké mnozstvo HER2. Naviazanim na HER2
trastuzumab aktivuje bunky imunitného systému, ktoré nasledne usmrtia nadorové bunky. Takisto
zabrafiuje HER2 vysielat signdly, ktoré spdsobuju rast rakovinovych buniek.

Aké prinosy lieku Dazublys boli preukazané v stadiach?

V laboratdérnych studiach, v ktorych sa porovnaval liek Dazublys s liekom Herceptin, sa preukazalo, ze
liecivo lieku Dazublys je velmi podobné lieCivu lieku Herceptin, pokial’ ide o struktdru, Cistotu

a biologicku aktivitu. V studiach sa takisto preukazalo, ze pri podavani lieku Dazublys sa vytvara v tele
podobna hladina lieCiva ako pri lieku Herceptin.

Okrem toho sa v hlavnej studii zahfiajucej 690 pacientov s HER2-pozitivnym metastatickym
karcindmom prsnika preukazalo, ze liek Dazublys je pri liecbe tohto ochorenia rovnako uUcinny ako
Herceptin. V tejto Studii dosiahlo Uplnu odpoved (Ziadny priznak rakoviny po liecbe) alebo Ciastocnu
odpoved' (zmensenie nadoru) 67 % pacientov, ktorym bol podavany liek Dazublys, v porovnani

so 69 % pacientov, ktorym bol podavany liek Herceptin.

KedZe liek Dazublys je biologicky podobny liek, vSetky Studie Gcinnosti trastuzumabu uskutocnené s
liekom Herceptin sa v pripade lieku Dazublys nemusia opakovat.
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Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Dazublys?

Bezpecnost lieku Dazublys sa posudila a na zdklade véetkych vykonanych stadii sa vedlajsie Géinky
lieku povazuju za porovnatelné s ucinkami referencného lieku Herceptin.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Dazublys a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

NajcastejSie vedlajsie G¢inky lieku Dazublys (ktoré mézu postihnift viac ako 1 osobu z 10) s problémy
so srdcom, infekcie, problémy s plicami a krvou a reakcie v mieste podania inflzie.

Liek Dazublys sa nesmie pouZzivat u pacientov, ktori majl zavazné dyspnoe (faZzkosti pri dychani), ked’
su v pokoji v désledku pokrocilého karcindmu, ani u pacientov, ktori potrebuju kyslikovu liecbu.

Liek Dazublys mdze spdsobit kardiotoxicitu (poskodenie srdca) vratane zlyhdvania srdca (pri ktorom
srdce nefunguje tak, ako by malo). Liek sa ma pouZivat opatrne u pacientov, ktori maju problémy so
srdcom alebo vysoky krvny tlak. VSetkym pacientom sa ma pocas liecby a po lieCbe liekom Dazublys
sledovat srdce.

Preco bol liek Dazublys povoleny v EU?

Eurdpska agenttra pre lieky rozhodla, 7e v stlade s poziadavkami EU pre biologicky podobné lieky ma
liek Dazublys velmi podobnu Strukturu, Cistotu a biologicky ucinok ako liek Herceptin a v tele sa
distribuuje rovnakym sp6sobom. Okrem toho sa v Studii u pacientov s metastatickym karcindmom
prsnika preukazalo, Ze liek Dazublys a Herceptin su v tejto indikacii rovnocenné z hladiska bezpecnosti
a ucinnosti.

Vsetky tieto daje sa povazovali za dostatoéné na vyvodenie zaveru, ze liek Dazublys bude mat

pri schvélenych pouzitiach rovnaky ucinok ako liek Herceptin. Agentura preto usudila, ze tak, ako

v pripade lieku Herceptin, prinos lieku Dazublys je vaési nez identifikované rizikd a moéze byt povoleny
na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Dazublys?

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

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Dazublys sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajSie Ucinky hldsené pri lieku Dazublys sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Dazublys

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

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 05-2025
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