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Trodelvy (sacituzumabas govitekanas)
Trodelvy apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Trodelvy ir kam jis vartojamas?

Trodelvy - tai vaistas nuo véZzio, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys trigubai neigiamu krities véziu.
Kai sergama trigubai neigiamu krities véziu, véziniy lasteliy pavirsiuje néra tam tikry hormony
receptoriy (taikiniy) ir jose negaminamas nejprastai didelis baltymo HER2 kiekis (HER2 neigiamos
veézineés lastelés). Siems pacientams Sis vaistas skiriamas, kai vézio nejmanoma pasalinti chirurginiu
bldu, nes jis iSplites j aplink kriitis esancius audinius (iSplites vietiskai) arba | kitas k@ino dalis
(metastazaves). Jis skiriamas pacientams, kuriems anksciau taikytas gydymas dviem arba daugiau
sisteminio poveikio (visg organizma veikianciy) vaisty, iskaitant bent vieng vaista, kuriuo gydyta
pazengusios stadijos liga.

Trodelvy taip pat skiriamas gydant kriities vézj, kai véziniy lasteliy pavirsiuje yra tam tikry hormony
receptoriy (HR teigiamos véZinés lastelés) ir jos yra HER2 neigiamos. Vaistas skiriamas pacientams,
kuriems taikyta endokrininé terapija (gydymas hormonais) ir anksciau taikytas gydymas dviem ar
daugiau sisteminio poveikio vaisty, kai véZio nejmanoma pasalinti chirurginiu bdu arba jis yra
metastazaves.

Trodelvy sudétyje yra veikliosios medziagos sacituzumabo govitekano.
Kaip vartoti Trodelvy?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Sj vaista turi skirti ir suleisti sveikatos prieZitiros specialistas,
turintis gydymo vaistais nuo véZio patirties. Sj vaistq reikia vartoti jstaigoje, kurioje yra gaivinimo
jranga, kuria bity galima pasinaudoti, jei pacientui pasireiksty sunkios alerginés reakcijos.

Trodelvy vartojamas infuzijos bldu (lasinamas | veng) 1-g3 ir 8-3 pakartotinio 3 savaiciy ciklo diena.
Gydyma galima testi tol, kol jis veiksmingas ir pacientui nesukelia nepriimtino Salutinio poveikio.

Atliekant infuzija ir bent 30 minuciy po jos visi pacientai stebimi, siekiant jsitikinti, kad jiems
nepasireiskia jokios reakcijos. Su infuzija susijusios reakcijos gali biti sunkios ir, siekiant sumazinti jy,
rizikg, pries pradedant gydyma Trodelvy, pacientams reikia skirti kity vaisty. PasireiSkus su infuzija
susijusioms reakcijoms, gydytojas gali sulétinti arba nutraukti infuzija.

Daugiau informacijos apie Trodelvy vartojimag ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.
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Kaip veikia Trodelvy?

Trodelvy veiklioji medziaga sacituzumabas govitekanas sudarytas iS dviejy veikliyjy medziagy:
monokloninio antik@ino (tam tikros risies baltymo), sujungto su nedidele molekule SN-38.
Monokloninis antiklinas sumodeliuotas taip, kad atpazinty daugelio krities vézio lasteliy pavirsiuje
esantj baltyma Trop-2 ir prie jo jungtysi.

Véziné lastelé absorbuoja prie jos prisijungusj vaistg ir joje suaktyvinama molekulé SN-38. SN-38
slopina fermentg, vadinama topoizomeraze I, kuris dalyvauja kopijuojant Igsteliy DNR, kurios reikia
naujoms lgsteléms pasigaminti. Slopinant Sj fermentg, vézinés lastelés negali daugintis ir galiausiai
ZUsta.

Kokia Trodelvy nauda nustatyta tyrimy metu?

Trodelvy buvo lyginamas su standartiniu gydymu, atliekant vieng pagrindinj tyrima su 529
metastazavusiu arba vietiskai iSplitusiu trigubai neigiamu krities véziu sergandiais pacientais, kuriems
anksciau buvo taikytas gydymas dviem arba daugiau sisteminio poveikio (visg organizmag veikianciy)
vaisty, jskaitant bent vieng vaistg, kuriuo gydyta pazengusios stadijos liga. Trodelvy vartojusiy,
pacienty gyvenimo trukmeé iki ligai pasunkéjant buvo vidutiniskai 4,8 mén., o pacienty, kuriems
taikytas standartinis gydymas, - 1,7 mén. Trodelvy vartoje pacientai gyveno vidutiniskai 11,8 mén., o
tie, kuriems taikytas standartinis gydymas, - 6,9 mén.

Atliekant kitg pagrindinj tyrimg, Trodelvy buvo lyginamas su gydytojo pasirinktu vienu i$ keturiy
paprastai vartojamy chemoterapiniy vaisty, gydant 543 pacientus, sergancius HR teigiamu HER2
neigiamu metastazavusiu krities véziu, kuriems anksciau buvo taikyta endokrininé terapija ir gydymas
bent dviem sisteminio poveikio chemoterapiniais vaistais. Trodelvy vartojusiy pacienty gyvenimo
trukmeé iki ligai pasunkéjant buvo vidutiniskai 5,5 mén., o pacienty, kuriems taikytas gydymas kitu
vaistu, - 4,0 mén. Trodelvy vartoje pacientai gyveno vidutiniskai 14,4 mén., o kitos grupés pacientai -
11,2 mén.

Kokia rizika susijusi su Trodelvy vartojimu?

ISsamy visy Trodelvy Salutinio poveikio reiskiniy ir vartojimo apribojimy sarasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Dazniausias Trodelvy Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 5) yra
neutropenija (sumazéjes su infekcija kovojanciy baltyjy kraujo lasteliy neutrofily kiekis), pykinimas,
viduriavimas, nuovargis, alopecija (plauky slinkimas), mazakraujysté (sumazéjes hemoglobino kiekis,
deél kurio gali atsirasti nuovargis ir iSblyksti oda), viduriy uzkietéjimas, vémimas, sumazéjes apetitas,
dispnéja (pasunkéjes kvépavimas) ir juosmens srities (pilvo) skausmas.

Dazniausias sunkus Salutinis poveikis yra febriliné neutropenija (dél infekcijos sumazéjes baltyjy kraujo
Igsteliy kiekis ir karsciavimas), viduriavimas, neutropenija ir pneumonija (plauciy infekcija).

Kodél Trodelvy buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Trodelvy nauda yra didesné uz jo keliamg rizika, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Nustatyta, kad, vartojant Trodelvy, bendra metastazavusiu trigubai neigiamu krities véZziu serganciy
pacienty, kuriems anksciau buvo taikytas gydymas dviem ar daugiau sisteminio poveikio vaisty,
iskaitant bent vieng vaista, kuriuo gydyta pazengusios stadijos liga, gyvenimo trukmé reikSmingai
pailgéjo. Panasiai pailgéjo pacienty gyvenimo trukmé iki ligai pasunkéjant. Taip pat nustatyta, kad,

Trodelvy (sacituzumabas govitekanas)
EMA/298444/2023 Puslapis 2/3



vartojant Trodelvy, reikSmingai pageréjo pries tai intensyviai gydyty pacienty, kuriems diagnozuotas
metastazaves HR teigiamas HER2 neigiamas krities vézys, blklé. Dauguma pagrindiniame tyrime
dalyvavusiy pacienty sirgo metastazavusiu véziu, bet Agentiira laikési nuomonés, kad panasaus
teigiamo poveikio galima tikétis gydant pacientus, sergancius vietiskai iSplitusiu véziu, kurio
nejmanoma pasalinti chirurginiu badu.

Dél Trodelvy saugumo pazymeétina, kad, nors Sis vaistas sukelia svarby Salutinj poveikj, palyginti su
standartiniais gydymo budais, pvz., sunkig neutropenijq ir viduriavimg, manoma, kad juos galima
kontroliuoti vaistais ir koreguojant Trodelvy doze.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Trodelvy
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Trodelvy
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Trodelvy vartojimo duomenys nuolatos stebimi. [tariamas Trodelvy Salutinis
poveikis kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Trodelvy

Trodelvy buvo registruotas visoje ES 2021 m. lapkricio 22 d.

Daugiau informacijos apie Trodelvy rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trodelvy.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2023-07.
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