¥ TRODELVY'Y

Pfipravek TRODELVY je prvni

a jediny registrovany ADC cileny na Trop-2

Pro 1é€bu 2. a vysSi liniem
triple-negativniho karcinomu p

Signifikantné
delsi median PFS

Preziti

prodlouzeno

Pripravek TRODELVY signifikantné prodlouzil pieziti

pacientu s mTNBC Iééenych ve 2. nebo vyssi li

faze Il ASCENT*

4,8 mésice v rameni

s pripravkem TRODELVY

(95% Cl, 4,1-5,8) vs. 1,7

mésice v rameni s chemoterapif
Vv monoterapii* (95% Cl, 1,5-2,5);
HR: 0,43 (95% Cl, 0,35-0,54);
p<0,001*

Signifikantné
delsi median OS

sacituzumab govitekan

200 mg pradek pro koncentrat pro infuzni roztok

-

v klinickém hodnoceni

11,8 mésice v rameni

s pfipravkem TRODELVY

(95% Cl, 10,5-13,8) vs. 6,9
mésice v rameni s chemoterapif
v monoterapii* (95% Cl, 5,9-7,7);
HR: 0,51 (95% Cl, 0,41-0,62);
p<0,001*

mésice

*ASCENT bylo mez'\na’rodm’ multicemr\cké otevfené, randomizované klinické hodnoceni faze Il u pacient s neresekovatelnym, lokalné pokrocilym nebo metastazujicim TNBC (n=529). Pacienti byli
randomizovani v poméru 1:1, a to bud do ramene s pfipravkem TRODELVY v dévce 10mg/kg IV v den 1 a den 8 21denniho cyklu, nebo do ramene s chemoterapii v monoterapii dle volby |ékafe (eribulin,
vinorelbin, gemcitabin nebo kapecwtab\n). Primarnim cilovym parametrem Gcinnosti bylo PFS u pacientt bez mozkovych metastéz pfi vstupu do klinického hodnocenf (88 % z celkové populace) hodnocené BICR
dle kritétii RECIST v1.1.!

*Signifikantni zlepseni PFS a OS v populaci pro primarni analyzu bylo kontistentni s vysledky v ITT populaci (mediadn PFS: 5,6 mésice vs. 1,7 mésice; HR=0,41, p<0,0001; medidn OS: 12,1 mésice vs. 6,7 mésice;
HR=0,48; p<0,0001). Populace pro primarni analyzu zahrnovala pacienty bez mozkovych metastaz pfi vstupu do klinického hodnoceni (n=468). ITT populace zahrnovala pacienty s nebo bez mozkovych metastéz
pi vstupu do klinického hodnocenf (n=529)."

ADC, konjugat protilatka-lécivo; BICR, zaslepend, nezavisla, centralizovana kontrolni skupina radiologd; Cl, interval spolehlivosti; HR, pomér rizik; ITT, se zamérem léit; IV, intravendzni; mTNBC, metastaticky

triple-negativn{ karcinom prsu; OS, celkové preZiti; PFS, pfeZiti bez progrese; RECIST, kritéria hodnoceni onkologické odpovédi u solidnich tumor(; TNBC, triple-negativni karcinom prsu; Trop-2, trofoblasticky
povrchovy antigen 2.

¥ Tento |éivy pfipravek podléhd dalsimu sledovéni. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti. Zddame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci G¢inky. Podrobnosti o hlaseni nezédoucich
Gcinkd viz bod 4.8. pIné verze SPC.

Trodelvy'Y ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU

Nazev: Trodelvy 200 mg préasek pro koncentrat pro infuzni roztok

Slozeni: Jedna injekéni lahvitka obsahuje sacituzumabum govitecanum 200 mg. Indikace: Pripravek Trodelvy je v monoterapii indikovéan k [é¢bé dospélych pacientt s neresekovatelnym nebo metastazujicim triple-negativnim karcinomem prsu
(MTNBC), ktefi podstoupili dvé nebo vice predchozich systémovych terapif, z nichz alespon jedna byla na pokrocilé onemocnéni. Davkovani a zplsob podani: Pripravek Trodelvy musi byt podavan pacientiim pouze zdravotnickymi pracovniky se
zkusenostmi s pouzitim protinddorové [écby a v prostiedi s dostupnym kompletnim vybavenim pro resuscitaci. Doporu¢end davka sacituzumabu govitekanu je 10 mg/kg télesné hmotnosti podévanych ve formé intravendézni infuze jednou tydné 1.
den a 8.den 21dennich lécebnych cyklC. V 1é¢beé je nutné pokracovat az do progrese onemocnéni nebo nepiijatelné toxicity. Pfed kazdou davkou sacituzumabu govitekanu se doporucuje lécba k prevenci reakci na infuze a prevenci nauzey a zvraceni
vyvolanych chemoterapii. Starsf pacienti: U pacientt ve véku = 65 let neni nutna Uprava dévkovani. Porucha funkce jater: Pfi podavani sacituzumabu govitekanu pacientdim s lehkou poruchou funkce jater neni nutna tprava vychozi davky. U pacientd
se stfedné tézkou nebo tézkou poruchou funkce jater nebyla bezpecnost sacituzumabu govitekanu stanovena. Sacituzumab govitekan nebyl studovén u pacient( se sérovym bilirubinem > 1,5 ULN nebo AST nebo ALT > 3 ULN u pacientt bez
jaternich metastaz nebo AST nebo ALT > 5 ULN u pacientd s jaternimi metastazami. U téchto pacientd je nutné se vyhnout pouzivani sacituzumabu govitekanu. Porucha funkce ledvin: Pfi podavani sacituzumabu govitekanu pacientm s lehkou
poruchou funkce ledvin neni nutnd Gprava vychozi davky. Sacituzumab govitekan nebyl studovén u pacientt se stiedné tézkou poruchou funkce ledvin, téZkou poruchou funkce ledvin nebo terminalnim stadiem onemocnéni ledvin. Pediatrickd
populace: Bezpec¢nost a U¢innost sacituzumabu govitekanu u déti ve véku od 0 do 18 let nebyly stanoveny. Sacituzumab govitekan je uren pouze k intravenéznimu podéni. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli
pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: Neutropenie: Sacituzumab govitekan mUze zpUsobit zdvaznou nebo Zivot ohrozujici neutropenii. Pfipravek nema byt podavéan v pripadé, ze absolutni pocet neutrofildi je nizsi nez 1500/mm? v den 1 jakéhokoliv
cyklu nebo v piipadé, Ze absolutni pocet neutrofild je nizsi nez 1000/mm? v den 8 jakéhokoliv cyklu. Béhem lé¢by se doporucuje sledovat krevni obraz pacientd. Mdze byt nutna lécba faktorem stimulujicim kolonie granulocytd a Upravy dévky.
Ptipravek nema byt podavan v pfipadé febrilni neutropenie. Prijem: Sacituzumab govitekan muze zpUsobit zavazny prijem a nema byt podavéan v pfipadé vyskytu prijmu stupné 3-4 v dobé pldnované lécby a lécba mé pokracovat teprve po zlepseni
na < stupen 1. Hypersenzitivita: Sacituzumab govitekan mUZe zptsobit zavaznou a Zivot ohrozujici hypersenzitivitu, proto je podavani pripravku u pacientl s prokdzanou hypersenzitivitou kontraindikovano. U pacient(, kterym je podavan sacituzumab
govitekan se pred infuzi doporucuje premedikace, véetné antipyretik, H1 a H2 blokatort nebo kortikosteroid(. Pacienty je nutné peclivé sledovat z hlediska reakce spojené s infuzi béhem a nejméné 30 minut po dokonceni kazdé infuze. Pokud se
u pacienta objevi reakce spojend s infuzi je nutné infuzi zpomalit nebo trvale ukoncit. Nauzea a zvracent: Sacituzumab govitekan je emetogenni. Jako prevence nauzey a zvraceni vyvolanych chemoterapii se doporucuje antiemetickd preventivni lécba
dvéma nebo tfemi léCivymi pripravky. Pripravek nema byt podavan v pripadé nauzey stupné 3 nebo zvraceni stupné 3-4 v dobé pldnovaného podavéni lécby a lécba mé pokracovat pouze s dalsimi podplrnymi opatfenimi po zlepseni na < stuper 1.
V&ichni pacienti maji rovnéz dostat 1éCivé pfipravky k domacimu poutZiti, s jasnymi pokyny pro prevenci a lécbu nauzey a zvraceni. Pouziti u pacientd se snizenou aktivitou UGT1A1: U jednotlivcd, ktefi jsou homozygoty pro alelu UGT1A1*28, existuje
potencialné zvysené riziko neutropenie, febrilni neutropenie a anémie a méze u nich hrozit zvysené riziko jinych nezadoucich Gcinkl po zahdjeni Ié¢by sacituzumabem govitekanem. Je nutné pozorné sledovat pacienty s prokdzanou snizenou
aktivitou UGT1A1 s ohledem na nezadouci cinky. Pokud neni stav UGT1A1 zndm, neni nutné provadét zadné testy, protoze lé¢ba nezddoucich Ucinkd veéetné doporucené Upravy dévky bude u viech pacientl stejnd. Embryofetaini toxicita: Téhotné
Zeny a Zeny ve fertilnim véku je nutné informovat o pfipadném riziku pro plod, protoze podani sacituzumabu govitekanu méze zpUsobit teratogenitu a/nebo embryofetélni letalitu. Pfed zahdjenim podavani je nutné u zen ve fertilnim véku ovéfit, zda
nejsou téhotné. Sodik: Pripravek Trodelvy je podavan v roztoku obsahujicim sodik a je nutné vzit to v Gvahu v souvislosti s celkovym prijmem sodiku pacientem ze viech zdroji béhem dne. Interakce: Nebyly provedeny zadné studie interakci. Fertilita,
t&hotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musi béhem Iécby a jesté 6 mésict po jejim ukonceni pouzivat G¢innou antikoncepci. Pacienti s partnerkami ve fertilnim véku musi beéhem lécby a jesté 3 mésice po posledni davce pouzivat G¢innou
antikoncepci. Udaje o podévént sacituzumabu govitekanu téhotnym Zenam nejsou k dispozici. Nicméné na zékladé mechanismu dcinku miZe sacituzumab govitekan pdsobit pfi podéni béhem téhotenstvi teratogenitu a/nebo embryofetdini letalitu.
Sacituzumab govitekan nemé byt pouzivan béhem téhotenstvi, pokud klinicky stav nevyzaduje lé¢bu. Nenf zndmo, zda se sacituzumab govitekan nebo jeho metabolity vylucuji do lidského matefského mléka. Riziko pro kojence/novorozence nelze
vyloucit. Na zakladeé zjisténf u zvitat mize sacituzumab govitekan poskozovat fertilitu u Zen ve fertilnim véku. U¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pfipravek Trodelvy méa maly vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. napf. zavrat, inava.
Hlavni nezadouci Gcinky: Mezi nejcastéjsi nezaddouci Ucinky pati: prijem, nauzea, neutropenie, inava, alopecie, anémie, zvraceni, zacpa, snizena chut k jidlu, kasel a bolest bricha. Nej¢astéjsimi zavaznymi nezadoucimi cinky jsou febrilni neutropenie
a prdjem. Podrobnosti o nezaddoucich ucincich viz piné verze SPC. Pfedavkovani: V piipadé predavkovani je nutné pacienty peclivé sledovat s ohledem na znamky ¢i priznaky nezédoucich ucinkd, zévazné neutropenie a zahajit vhodnou lécbu
Uchovavani: Prasek pro koncentrét: v chladnicce (2 °C - 8 °C). Rekonstituovany roztok: nutné pouzit okamzité k pipravé nafedéného infuzniho roztoku. Pokud neni roztok pouzit okamZité, Ize infuzni vak obsahujici nafedény roztok uchovévat
v chladnicce (2 °C - 8 °C) nejvyse po dobu 24 hodin, chranény pred svétlem. Zvlastni opatteni pro likvidaci ptipravku a pro zachazeni s nim: Pfipravek Trodelvy je cytotoxicky lécivy pripravek. Je nutné postupovat v souladu se zvlastnimi pozadavky
pro zachézeni s pfipravkem a jeho likvidaci. Drzitel rozhodnuti o registraci: Gilead Sciences Ireland UC, Carrigtohill, County Cork, T45 DP77, Irsko Registracni ¢isla: EU/1/21/1592/001. Datum revize textu: 02/2023. Pipravek je vydavan pouze na
|ékaisky predpis a neni hrazen z prostiedk vefejného zdravotniho pojisténi. Pred predepsanim pripravku si prectéte plnou verzi Souhrnu tdajd o pfipravku.
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