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Dazublys (trastuzumab)
Pregled zdravila Dazublys in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Dazublys in za kaj se uporablja?

Zdravilo Dazublys se uporablja za zdravljenje odraslih z dolo¢enimi vrstami raka dojke ali zelodca.
Zdravilo Dazublys se lahko uporablja le, kadar je rak HER2-pozitiven. HER2-pozitiven pomeni, da imajo
rakave celice na svoji povrsini velike kolic¢ine beljakovine HER2, zaradi Cesar tumorske celice hitreje
rastejo.

Zgodnji rak dojk

Pri bolnikih z zgodnjim rakom dojke (ko se je rak razsiril znotraj dojke ali v Zleze pod pazduho, ne pa
na druge dele telesa) se zdravilo Dazublys uporablja:

e kot samostojno zdravilo po kirurSkem posegu, kemoterapiji in radioterapiji (zdravljenju z
obsevanjem), Ce je to primerno;

e v kombinaciji s kemoterapijo (docetaksel in karboplatin) po kirurSkem posegu;

e v kombinaciji s kemoterapijo (paklitaksel ali docetaksel) po zdravljenju s kemoterapijo z
doksorubicinom in ciklofosfamidom, ki se dajeta po kirurSkem posegu;

e (e je rak lokalno napredoval (se razsiril v blizini zaris¢a), tudi e je vnet ali e je rak vedji od 2 cm.
V teh primerih se uporablja v kombinaciji s kemoterapijo pred kirurskim posegom in nato
samostojno po njem.

Metastatski rak dojke

Pri bolnikih z metastatskim rakom dojke (rakom, ki se je razsiril na druge dele telesa) se zdravilo
Dazublys uporablja:

e samostojno pri bolnikih, ki so prejeli dva cikla kemoterapije za zdravljenje metastatskega raka
dojke, vklju¢no z antraciklinom in taksanom, razen ¢e bolniki teh zdravil ne morejo jemati;

e samostojno, kadar imajo rakave celice na povrsini receptorje (prijemalis¢a) za dolo¢ene hormone
(HR-pozitivne) in so bolniki predhodno prejeli vsaj eno endokrino zdravljenje (zdravljenje, ki zavira
ucinek estrogenov, tj. Zenskega spolnega hormona), razen ¢e ne morejo prejemati te vrste
zdravljenja;
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e v kombinaciji z drugo kemoterapijo (docetaksel ali paklitaksel) pri bolnikih, ki jih predhodno Se niso
zdravili zaradi metastatskega raka dojke;

e v kombinaciji z zaviralcem aromataze (endokrino zdravljenje) pri bolnicah po menopavzi in katerih
tumor je HR-pozitiven, Ce pred tem niso prejemali trastuzumaba.

Metastatski rak Zzelodca

Pri bolnikih z adenokarcinomom (vrsto raka) Zelodca ali gastroezofagealnega prehoda (rak na prehodu
med Zelodcem in poziralnikom), ki predhodno Se niso bili zdravljeni zaradi metastatske bolezni, se
zdravilo Dazublys uporablja v kombinaciji s kemoterapijo (cisplatin in kapecitabin ali kemoterapija s 5-
fluorouracil).

Zdravilo Dazublys vsebuje ucinkovino trastuzumab in je biolosko zdravilo. Je ,podobno biolosko
zdravilo®, kar pomeni, da je zelo podobno drugemu bioloSkemu zdravilu (,referenénemu zdravilu“), ki
je Ze odobreno v EU. Referencno zdravilo za zdravilo Dazublys je zdravilo Herceptin. Za vec informacij
o podobnih bioloskih zdravilih glejte dokument, ki je na voljo tukaj.

Kako se zdravilo Dazublys uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Dazublys je le na recept, zdravljenje z njim pa mora uvesti zdravnik, ki
ima izkusnje z uporabo zdravil za zdravljenje raka.

Zdravilo Dazublys se daje z infundiranjem (kapalno infuzijo) v veno, ki traja 90 minut, vsak teden ali
vsake tri tedne, odvisno od zdravljene bolezni. Pri zgodnjem raku dojke zdravljenje poteka eno leto ali
tako dolgo, dokler se bolezen ne ponovi. Pri metastatskem raku dojke ali Zelodca se zdravljenje
nadaljuje, dokler je ucinkovito.

Bolnika je treba med infuzijo in po njej spremljati glede znakov alergijske reakcije. Pri bolnikih, ki
dobro prenesejo prvo 90-minutno infundiranje, lahko naslednje infuzije trajajo 30 minut.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Dazublys glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Dazublys deluje?

Ucinkovina v zdravilu Dazublys, trastuzumab, je monoklonsko protitelo (vrsta beljakovine), ki je bilo
zasnovano tako, da prepozna beljakovino HER2 in se veze nanjo. Priblizno Cetrtina raka dojk in petina
raka zelodca imata na povrsini rakavih celic velike koli¢ine HER2. Z vezavo na beljakovino HER2
trastuzumab aktivira celice imunskega sistema, da unicijo tumorske celice. Poleg tega prepreci, da bi
beljakovina HER2 posiljala signale, ki spodbujajo rast rakavih celic.

Kaksne koristi zdravila Dazublys so se pokazale v studijah?

Laboratorijske Studije, v katerih so zdravilo Dazublys primerjali z zdravilom Herceptin, so pokazale, da

je udinkovina v zdravilu Dazublys po zgradbi, Cistosti in bioloSkem delovanju zelo podobna ucinkovini v
zdravilu Herceptin. étudije so pokazale tudi, da zdravilo Dazublys vzpostavi podobne ravni ucinkovine v
telesu kot zdravilo Herceptin.

Poleg tega je glavna Studija, v katero je bilo vkljucenih 690 bolnikov s HER2-pozitivnhim metastatskim
rakom dojk, pokazala, da je zdravilo Dazublys pri zdravljenju te bolezni enako ucinkovito kot zdravilo
Herceptin. V tej Studiji je 67 % bolnikov, ki so prejemali zdravilo Dazublys, doseglo popoln odziv (po
zdravljenju ni bilo znakov raka) ali delni odziv (zmanjSanje tumorja), v primerjavi z 69 % tistih, ki so
prejemali zdravilo Herceptin.
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Ker je zdravilo Dazublys ,,podobno biolosko zdravilo“, Studij o uinkovitosti trastuzumaba, izvedenih z
zdravilom Herceptin, z zdravilom Dazublys ni treba ponoviti.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Dazublys?

Varnost zdravila Dazublys je bila ocenjena in na podlagi vseh izvedenih Studij so bili njegovi nezeleni
ucinki ocenjeni kot primerljivi z nezelenimi ucinki referencnega zdravila Herceptin.

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Dazublys glejte navodilo za
uporabo.

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Dazublys (ki se lahko pojavijo pri vec kot 1 od 10 bolnikov) so
tezave s srcem, okuzbe, tezave s pljudi in krvjo ter reakcije na mestu infundiranja.

Zdravilo Dazublys se ne sme uporabljati pri bolnikih, ki imajo hudo dispnejo (tezave z dihanjem), ko
zaradi napredovalega raka pocivajo, ali pri bolnikih, ki potrebujejo kisikovo terapijo.

Zdravilo Dazublys lahko povzrodi kardiotoksi¢nost (Skoduje srcu), vkljuéno s srénim popuscanjem
(stanjem, pri katerem srce ne deluje tako dobro, kot bi moralo). Pri bolnikih s tezavami s srcem ali
visokim krvnim tlakom ga je treba uporabljati previdno. Pri vseh bolnikih je treba med zdravljenjem z
zdravilom Dazublys in po njem spremljati srce.

Zakaj je bilo zdravilo Dazublys odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da je bilo v skladu z zahtevami EU glede podobnih bioloskih
zdravil dokazano, da je zdravilo Dazublys po zgradbi, Cistosti in bioloSkem delovanju primerljivo
zdravilu Herceptin in da se po telesu enako prenasa. Poleg tega je Studija pri bolnikih z metastatskim
rakom dojke pokazala, da sta zdravili Dazublys in Herceptin enakovredni z vidika varnosti in
ucinkovitosti pri tej indikaciji.

Vsi ti podatki so bili ocenjeni kot zadostni za zakljucek, da bo imelo zdravilo Dazublys pri odobrenih
uporabah enake udinke kot zdravilo Herceptin. Zato je agencija menila, da koristi zdravila Dazublys
enako kot pri zdravilu Herceptin odtehtajo znana tveganja in da se zdravilo lahko odobri v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Dazublys?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Dazublys
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljueni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Dazublys stalno spremljajo. Nezeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Dazublys, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Dazublys

Nadaljnje informacije za zdravilo Dazublys so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dazublys.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 05-2025.
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