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Trodelvy (sacituzumab govitekan)
Prehlad o lieku Trodelvy a preco bol povoleny v EU

Co je liek Trodelvy a na ¢o sa pouziva?

Trodelvy je protirakovinovy liek, ktory sa pouziva na lieCcbu dospelych s typom karcindmu prsnika
zndmym ako trojito negativny karcindm prsnika. V pripade trojito negativneho karcindmu prsnika
nemaju rakovinové bunky na svojom povrchu receptory (ciele) urcitych hormdénov a nevytvaraju
abnormalne vysoké hladiny proteinu nazyvaného HER2 (HER2-negativne). U tychto pacientov sa liek
pouziva, ak karcindm nie je mozné odstranit chirurgicky, pretoze sa rozsiril do oblasti mimo prsnika
(lokalne pokrocilého) alebo do inych Casti tela (metastaticky). Pouziva sa u pacientov, ktori v minulosti
absolvovali dve alebo viaceré systémové (celotelové) lieCby, z ktorych bola minimalne jedna na
pokrocilé ochorenie.

Liek Trodelvy sa pouZziva aj na lieCbu karcindmu prsnika, ked' rakovinové bunky maji na svojom
povrchu receptory pre urcité hormony (HR-pozitivne) a si HER2-negativne. Pouziva sa u pacientov,
ktori podstupili endokrinnu liecbu (hormonalnu lie¢bu), ako aj dve alebo viaceré predchadzajlice
systémové liecby, ak ich karcindm nie je mozné chirurgicky odstranit alebo je metastaticky.

Liek Trodelvy obsahuje liedivo sacituzumab govitekan.

Ako sa liek Trodelvy pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Liek ma predpisovat a podavat zdravotnicky pracovnik,
ktory ma sklsenosti s pouzivanim liekov proti rakovine. Liek sa ma podavat v prostredi, kde je k
dispozicii zariadenie na resuscitaciu v pripade, Ze sa u pacientov objavia zavazné alergické reakcie.

Liek Trodelvy sa podava formou inflzie (na kvapkanie) do zily v 1. a 8. den opakujlceho sa
trojtyZzdriového cyklu. Lie¢ba mdze pokracovat dovtedy, kym je G&innd a pacient nema neprijatelné
vedlajsie ucinky.

Vsetci pacienti su pocas inflzie a najmenej 30 minut po nej sledovani z hladiska akychkolvek reakcii.
Reakcie slvisiace s infiziou mézu byt zavazné a na zniZenie rizika sa pacientom maju pred lie¢bou
liekom Trodelvy podat dalSie lieky. Ak sa u pacienta vyvinQ reakcie slvisiace s inflziou, lekdr mbze
inflziu spomalit alebo prerusit.

Viac informacii o pouzivani lieku Trodelvy si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Trodelvy Gcinkuje?

Liecivo lieku Trodelvy, sacituzumab govitekan, pozostava z dvoch ucinnych zloziek: z monoklonalnej
protilatky (typ proteinu), ktora je naviazana na mald molekulu, SN-38. Monoklonalna protilatka bola
navrhnutd tak, aby rozpoznala protein Trop-2, ktory sa nachddza na mnohych bunkach karcinému
prsnika, a naviazala sa nan.

Po naviazani bunka prijme liek, pricom v nej za¢ne G¢inkovat SN-38. SN-38 blokuje enzym nazyvany
topoizomeraza I, ktory sa podiela na kopirovani bunkovej DNA potrebnej na vytvaranie novych buniek.
Zablokovanie tohto enzymu brani rakovinovym bunkam v mnozeni a tieto bunky napokon odumru.

Aké prinosy lieku Trodelvy boli preukazané v stadiach?

Liek Trodelvy sa porovnaval so standardnou lieCbou v jednej hlavnej studii, na ktorej sa zGcastnilo
529 pacientov s metastatickym alebo lokalne pokrocilym trojito negativnym karcindmom prsnika, ktori
predtym podstupili dve alebo viac systémovych (celotelovych) terapii, z ktorych bola minimalne jedna
na pokrocilé ochorenie. Pacienti, ktori pouzivali liek Trodelvy, Zili priemerne 4,8 mesiaca bez zhorsSenia
ochorenia v porovnani s 1,7 mesiaca u pacientov, ktori dostavali standardnu liecbu. Pacienti lieCeni
liekom Trodelvy zili priemerne 11,8 mesiaca v porovnani so 6,9 mesiaca u pacientov podstupujucich
Standardnu liecbu.

V dalSej hlavnej stadii sa liek Trodelvy porovnaval s jednou zo Styroch beZzne pouzivanych
chemoterapeutickych lieCebnych postupov podla vyberu lekara u 543 pacientov s HR-pozitivhym HER2-
negativnym metastatickym karcindmom prsnika, ktori predtym podstupili endokrinnt lieCbu a aspor
dve systémové chemoterapeutické liecby. Pacienti, ktori dostavali liek Trodelvy, Zili priemerne 5,5
mesiaca, kym sa ich ochorenie nezhorsilo, v porovnani so 4 mesiacmi v pripade pacientov, ktori
dostavali ina lieCbu. Pacienti uzivajuci liek Trodelvy Zili v priemere 14,4 mesiaca v porovnani s 11,2
mesiaca u druhej skupiny pacientov.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Trodelvy?

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

Najcastejsie vedlajsie Gcinky lieku Trodelvy (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu z 5) su
neutropénia (nizka hladina neutrofilov, druhu bielych krviniek, ktoré bojuju proti infekcii), nauzea,
hnacka, Uunava, alopécia (vypadavanie vlasov), anémia (nizka hladina hemoglobinu, ktora méze
spdsobit Unavu a bledu pokozku), zadpcha, vracanie, znizend chut do jedla, dyspnoe (tazkosti pri
dychani) a abdomindlna (brusnd) bolest.

Najcastejsie zavazné vedlajsie UcCinky su febrilnd neutropénia (nizky pocet bielych krviniek s hortckou
v dbsledku infekcie), hnacka, neutropénia a pneumonia (infekcia pluc).

Predo bol liek Trodelvy povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku Trodelvy st vécésie ako jeho rizika a moze byt
povoleny na pouzivanie v EU.

Preukazalo sa, Ze liek Trodelvy vyznamne zlepsil celkové prezitie u pacientov s metastatickym trojito
negativnym karcinomom prsnika, ktori v minulosti podstupili dve alebo viaceré systémové lieCby,
pricom aspon jedna z nich bola na pokrocilé ochorenie. Podobné zlepSenia sa zaznamenali aj v tom,
ako dlho pacienti Zili bez zhorsenia ochorenia. Takisto sa preukazalo, ze liekom Trodelvy sa dosiahli
vyznamné zlepsenia u vyrazne premedikovanych pacientov s HR-pozitivnym, HER2-negativhym
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metastatickym karcindmom prsnika. Vacsina pacientov v hlavnej studii mala metastaticky karcinom,
agentura vsak usudila, Ze podobné prinosy sa mdZu odakavat u pacientov s lokdlne pokrodilym
karcindmom, ktory sa neda odstranit chirurgicky.

Pokial ide o bezpecnost, hoci liek Trodelvy ma vyznamné vedlajSie Ucinky v porovnani so Standardnymi
liecbami, ako je zavazna neutropénia a hnacka, povazuju sa za zvladnutelné pomocou liekov a Uprav
davok.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Uucinné pouzivanie lieku Trodelvy?

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

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Trodelvy sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Trodelvy sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Trodelvy

Lieku Trodelvy bolo 22. novembra 2021 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Trodelvy sa nachddzajl na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trodelvy

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 7-2023
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