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Dazublys (trastuzumab)
Sammanfattning av Dazublys och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Dazublys och vad anvands det for?

Dazublys anvands for att behandla vuxna med vissa typer av brdstcancer eller magcancer. Dazublys
kan endast ges om cancern ar HER2-positiv. Detta innebar att cancercellerna har stora mangder av
HER2-proteinet pa sin yta, vilket gér att tumércellerna véxer fortare.

Tidig brostcancer

Dazublys ges till patienter med tidig bréstcancer (nar cancern har spridit sig i brostet eller till kortlar
under armen, men inte till andra delar av kroppen)

« som enda behandling efter kirurgi, kemoterapi och strélbehandling, i tillampliga fall,
e i kombination med kemoterapi (docetaxel och karboplatin) efter kirurgi,

e i kombination med kemoterapi (paklitaxel eller docetaxel), efter en behandlingskur med
kemoterapi med doxorubicin och cyklofosfamid som ges efter kirurgi,

e nar cancern ar lokalt avancerad (har spridit sig till narliggande vavnad), aven nar den ar
inflammatorisk, eller nar cancercellerna upptar en yta stérre an 2 cm. I dessa fall anvands
ldkemedlet i kombination med kemoterapi fore kirurgi och darefter som enda behandling efter
kirurgi.

Metastatisk brostcancer

Dazublys ges till patienter med metastatisk brostcancer (cancer som har spridit sig till andra delar av
kroppen)

o som enda behandling till patienter som har genomgatt tva behandlingskurer med kemoterapi for
metastatisk bréstcancer, inklusive en antracyklin och en taxan, sdvida inte de &r olampliga for
dessa patienter,

e som enda behandling nar cancercellerna har receptorer (mal) fér vissa hormoner pa sin yta (HR-
positiva) och patienterna tidigare har fatt minst en endokrin behandling (behandling som blockerar
effekten av dstrogen, ett kvinnligt kénshormon), sdvida inte sddan behandling &r olamplig for
dessa patienter,
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e i kombination med annan kemoterapi (docetaxel eller paklitaxel) hos patienter som inte tidigare
behandlats for metastatisk bréstcancer,

e i kombination med en aromatashammare (endokrin behandling) hos postmenopausala patienter
med HR-positiva tumdrer, nar de inte tidigare behandlats med trastuzumab.

Metastatisk magcancer

Dazublys ges i kombination med kemoterapi (cisplatin och antingen kapecitabin eller 5-fluorouracil) till
patienter med adenokarcinom i magen eller den gastroesofageala dvergdngen (évergdngen mellan
magsacken och matstrupen) som inte tidigare har behandlats for metastatisk sjukdom.

Dazublys innehdller den aktiva substansen trastuzumab och &r ett biologiskt |dkemedel. Dazublys &r en
biosimilar (liknande biologiskt lakemedel), vilket innebar att Dazublys i hdg grad liknar ett annat
biologiskt Idkemedel ("referenslakemedel”) som redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet fér
Dazublys dr Herceptin. Mer information om biosimilarer finns har.

Hur anvdnds Dazublys?

Dazublys ar receptbelagt och behandling ska inledas av ldkare med erfarenhet av att anvanda
cancerlakemedel.

Dazublys ges genom infusion (dropp) i en ven under 90 minuter, varje vecka eller var tredje vecka
beroende pa vilken sjukdom som behandlas. Vid tidig bréstcancer ges behandlingen under ett ar eller
tills sjukdomen kommer tillbaka. Vid metastatisk bréstcancer eller magcancer fortsatter behandlingen
sa lange som den &r effektiv.

Patienten ska dvervakas avseende tecken p3 allergisk reaktion under och efter varje infusion. Patienter
som tolererar den férsta 90 minuter 18nga infusionen kan fa efterféljande infusioner under 30 minuter.

F6r mer information om hur du anvander Dazublys, |ds bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Dazublys?

Den aktiva substansen i Dazublys, trastuzumab, @r en monoklonal antikropp (en typ av protein) som
har utformats for att kdnna igen och binda till HER2. Stora mangder HER2 pa cancercellernas yta
forekommer vid omkring en fjardedel av alla fall av bréstcancer och en femtedel av alla fall av
magcancer. Genom att binda till HER2 aktiverar trastuzumab celler i immunsystemet, vilka sedan
dédar tumércellerna. Den hindrar ocksa HER2 fran att sénda signaler som far cancerceller att vaxa.

Vilka fordelar med Dazublys har visats i studierna?

Laboratoriestudier dar Dazublys jamférdes med Herceptin har visat att den aktiva substansen i
Dazublys ar mycket lik den i Herceptin vad galler struktur, renhet och biologisk aktivitet. Studier har
ocksa visat att det produceras liknande halter av den aktiva substansen i kroppen vid behandling med
Dazublys och vid behandling med Herceptin.

Dessutom visade en huvudstudie pd 690 patienter med HER2-positiv metastatisk bréstcancer att
Dazublys var lika effektivt som Herceptin for att behandla sjukdomen. I denna studie uppvisade

67 procent av de patienter som fick Dazublys ett fullstdndigt svar (inga tecken pa cancer efter
behandlingen) eller ett partiellt svar (minskning av tuméren), jamfért med 69 procent av de patienter
som fick Herceptin.
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Eftersom Dazublys dr en biosimilar behdver inte studierna om trastuzumabs effekt som utférts med
Herceptin utféras pd nytt med Dazublys.

Vilka ar riskerna med Dazublys?

Dazublys sakerhet har utvarderats och med de genomférda studierna som grund anses ldkemedlets
biverkningar vara jamférbara med dem som referenslakemedlIet Herceptin ger upphov till.

En fullstédndig férteckning éver biverkningar och restriktioner fér Dazublys finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Dazublys (kan forekomma hos fler én 1 av 10
anvandare) &r hjartproblem, infektioner, lung- och blodproblem samt reaktioner pa infusionsstallet.

Dazublys far inte ges till patienter som har svar dyspné (andningssvarigheter) i vila pd grund av
avancerad cancer, eller till patienter som behdéver syrgasbehandling.

Dazublys kan vara kardiotoxiskt (skadligt for hjdartat) och bland annat orsaka hjartsvikt (nar hjartat
inte arbetar som det ska). Det ska ges med forsiktighet till patienter med hjartproblem eller hogt
blodtryck. Alla patienter ska f3 sitt hjarta undersokt under och efter behandling med Dazublys.

Varfor ar Dazublys godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Dazublys i enlighet med EU:s krav
for biosimilarer har en struktur, renhet och biologisk aktivitet som i hég grad liknar Herceptin, och att
de bda ldkemedlen fordelas i kroppen pd samma sitt. Dessutom har en studie pd patienter med
metastatisk brostcancer visat att Dazublys sakerhet och effekt motsvarar Herceptin vid denna
indikation.

Alla dessa data ansags rdcka for att dra slutsatsen att Dazublys kommer att verka pd samma satt som
Herceptin vid dess godkdnda anvandningar. EMA fann darfor att férdelarna med Dazublys &r stérre an
de konstaterade riskerna, liksom fér Herceptin, och att Dazublys kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Dazublys?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Dazublys har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Dazublys kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Dazublys utvarderas noggrant och nédvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Dazublys

Mer information om Dazublys finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dazublys.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 05-2025.
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