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Kadcyla

trastuzumab emtanzin

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Kadcyla. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytndt praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Kadcyla.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Kadcyla, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Kadcyla a na ¢o sa pouziva?

Kadcyla je liek na rakovinu, ktory obsahuje Gc¢inna latku trastuzumab emtanzin. Liek sa pouZiva na
lieCbu pokrocilého alebo metastatického karcindmu prsnika (rakoviny, ktora sa rozsirila do dalSich cCasti
tela) u dospelych, ktori predtym dostavali trastuzumab a taxan (typ lieku na rakovinu).

Liek Kadcyla sa smie pouzivat iba vtedy, ak sa preukazala nadmerna expresia HER2: to znamena, zZe
rakovinova bunka vytvara na svojom povrchu velké mnozstva proteinu, ktory stimuluje rast
rakovinovych buniek a nazyva sa HER2 (ludsky epidermalny rastovy faktor).

Ako sa liek Kadcyla pouziva?

Vydaj lieku Kadcyla je viazany na lekarsky predpis a lieCbu ma predpisat lekar. Liek sa ma podavat pod
dohladom zdravotnickeho pracovnika, ktory ma skusenosti s lieCbou pacientov s rakovinou.

Liek Kadcyla je dostupny vo forme prasku, z ktorého sa pripravuje infizny roztok podavany
(kvapkanim) do Zily. Podavana davka zavisi od telesnej hmotnosti pacienta a inflzia sa opakuje kazdé
3 tyzdne. Pacienti, ktori toleruja prva 90-minGtova infaziu, mdzu dostat dalsie infazie trvajlice 30
minudt. Pacienti mézu byt lieceni dovtedy, kym sa ochorenie nezhorsi alebo kym toleruju lie¢bu.

U pacientov sa pocas inflzie a po infuzii maju sledovat akékolvek reakcie stvisiace s inflziou, ako su
navaly tepla, triaSka a horucka. U pacientov, ktori maju alergické reakcie alebo vedlajsie Ucinky,
oSetrujuci lekdr mozno bude musiet znizit ddvku alebo zastavit lie¢bu liekom Kadcyla.
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Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Akym spdsobom liek Kadcyla Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Kadcyla, trastuzumab emtanzin, sa sklada zdvoch G&innych zloZiek, ktoré su
navzajom prepojené. Su to zlozky:

e trastuzumab, monoklonalna protilatka (typ proteinu), ktora je vytvorena tak, aby rozpoznala
protein HER2, ktory sa nachadza vo velkych mnozstvach na povrchu urditych rakovinovych buniek,
a aby sa nan naviazala. Naviazanim na HER2 trastuzumab aktivuje bunky imunitného systému,
ktoré usmrcuju rakovinové bunky. Trastuzumab zastavuje tieZ stimulaciu rastu rakovinovych
buniek prostrednictvom HER2. Asi vo Stvrtine pripadov karcindbmu prsnika sa pozoruje nadmerna
expresia HER2.

e DMI1, toxicka latka, ktora usmrcuje bunky, ak sa delia a rastd. DM1 sa stava aktivnou, ked' liek
Kadcyla vstupi do rakovinovej bunky. Naviaze sa na protein v bunkach nazyvany tubulin, ktory je
doélezity pri vytvarani vnatorného skeletu, ktory bunky potrebujd na svoju kompletizaciu pri deleni.
Naviazanim na tubulin v rakovinovych bunkach DM1 zastavuje vytvaranie tohto skeletu, ¢o brani
deleniu a rastu rakovinovych buniek.

Aké prinosy lieku Kadcyla boli preukazané v studiach?

Preukazalo sa, Ze liek Kadcyla vyznamne oddaluje zhorSenie ochorenia a predlZuje prezitie u pacientov
s pokrocilym a metastatickym karcindmom prsnika exprimujiucim HER2, ktori boli v minulosti lieCeni
trastuzumabom a taxanom. V jednej hlavnej studii, na ktorej sa ztcastnilo 991 takychto pacientov,
pacienti lieceni liekom Kadcyla zili bez zhorSenia ochorenia priemerne 9,6 mesiaca v porovnani so 6,4
mesiaca v pripade pacientov, ktori boli lieCeni dvomi inymi protirakovinovymi liekmi, kapecitabinom a
lapatanibom. Pacienti lieCeni liekom Kadcyla tiez prezili 31 mesiacov v porovnani s 25 mesiacmi v
pripade pacientov lieCenych kapecitabinom a lapatinibom.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Kadcyla?

Najcastejsie vedlajsie G¢inky lieku Kadcyla (ktoré mdzu postihnit viac ako 25 % pacientov) s nauzea
(pocit nevolnosti), Unava (vycerpanost) a bolest hlavy. Naj¢astejSie zadvazné vedlajsie ucinky su
hemordagia (krvacanie), pyrexia (hortc¢ka), dyspnoe (tazkosti s dychanim), muskuloskeletdlna bolest
(bolest svalov a kosti), trombocytopénia (nizky pocet krvnych dosticiek), abdomindlna bolest (bolest
Zzaludka) a zvracanie.

Zoznam vsetkych vedlajsich Uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Kadcyla sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Kadcyla povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury rozhodol, Ze prinosy lieku Kadcyla st vacsie ako
rizikd spojené s jeho pouzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. Vybor CHMP
usudil, Zze u pacientov liecenych liekom Kadcyla sa vyznamne zlepsilo preZitie v porovnani s pacientmi,
ktori dostavali $tandardnu terapiu. Pokial ide o bezpeénost lieku Kadcyla, celkové vedlaj$ie Géinky sa
povazovali za kontrolovatelné a celkovy bezpecnostny profil sa povazoval za priaznivy v porovnani

s inymi liekmi, ktoré sa v sucasnosti k dispozicii.
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Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Kadcyla?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Kadcyla bol vypracovany plan riadenia rizik. Na
zéklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informéacie pre
pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Kadcyla vratane prislusnych opatreni, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Vzhladom na mozné riziko zdmeny liekov Kadcyla a Herceptin, kedZe tieto lieky obsahuju ucinné latky
s podobnym nazvom (trastuzumab emtanzin a trastuzumab), spolo¢nost poskytne vetkym
zdravotnickym pracovnikom, ktori bud( pravdepodobne pouzivat lieky Kadcyla alebo Herceptin,
vzdelavaci material s upozornenim, aby nezamienali tieto lieky a aby boli informovani o opatreniach na
zabranenie liecebnym omylom.

Dalsie informacie o lieku Kadcyla

Dria 15. novembra 2013 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Kadcyla na trh platné
v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Kadcyla sa hachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalsie informdcie o liecbe liekom Kadcyla, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (sucast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara alebo lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 03-2016
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