v Tento 1é¢ivy piipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili jakakoli podezieni na nezddouci tcinky. Podrobnosti o hlaSeni nezadoucich ucinkt viz bod 4.8. plné verze SPC.

Trodelvy®Y ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU

Nazev: Trodelvy 200 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok

SloZeni: Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje sacituzumabum govitecanum 200 mg.

Indikace: Ptipravek Trodelvy je v monoterapii indikovan k 1é¢bé dospélych pacientii s neresekovatelnym nebo metastazujicim triple-negativnim
karcinomem prsu (mTNBC), kteti podstoupili dvé nebo vice ptedchozich systémovych terapii, z nichz alespon jedna byla na pokrocilé onemocnéni.
Ptipravek Trodelvy je v monoterapii indikovan k 1écbé dospélych pacientli s neresekovatelnym nebo metastazujicim, na hormonalni receptory (HR)
pozitivnim, na HER2-negativnim karcinomem prsu, ktefi podstoupili hormonalni 1écbu a alespont dvé dalsi systémové terapie pro pokrocilé
onemocnéni.

Davkovani a zpusob podani: Ptipravek Trodelvy musi byt podavan pacientlim pouze zdravotnickymi pracovniky se zkuSenostmi s pouzitim
protinddorové 1é€by a v prostiedi s dostupnym kompletnim vybavenim pro resuscitaci. Doporucend davka sacituzumabu govitekanu je 10 mg/kg
télesné hmotnosti podavanych ve formée intravenozni infuze jednou tydné 1. den a 8. den 21dennich Iécebnych cykli. V 1éc¢bé je nutné pokracovat
az do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity. Pred kazdou davkou sacituzumabu govitekanu se doporucuje 1é¢ba k prevenci reakci na
infuze a prevenci nauzey a zvraceni vyvolanych chemoterapii. Starsi pacienti: U pacientli ve véku > 65 let neni nutnd uprava davkovani. Porucha
funkce jater: Pfi podavani sacituzumabu govitekanu pacientiim s lehkou poruchou funkce jater neni nutna tiprava vychozi davky. U pacienttl se
stiedné tézkou nebo tézkou poruchou funkce jater nebyla bezpecnost sacituzumabu govitekanu stanovena. Sacituzumab govitekan nebyl studovan
u pacienti s jakoukoliv z nasledujicich hodnot: sérovy bilirubin > 1,5 ULN nebo AST nebo ALT > 3 ULN u pacientti bez jaternich metastaz nebo
AST nebo ALT > 5 ULN u pacientll s jaternimi metastdzami. U téchto pacientl je nutné se vyhnout pouzivani sacituzumabu govitekanu. Porucha
funkce ledvin: Pfi podavéni sacituzumabu govitekanu pacientiim s lehkou nebo stfedné¢ té¢zkou poruchou funkce ledvin neni nutna tiprava vychozi
davky. Sacituzumab govitekan nebyl studovan u pacienti s t€zkou poruchou funkce ledvin nebo terminalnim stadiem onemocnéni ledvin.
Pediatricka populace: Bezpecnost a ti¢innost sacituzumabu govitekanu u déti ve véku od 0 do 18 let nebyly stanoveny. Sacituzumab govitekan je
urcen pouze k intraven6znimu podani.

Kontraindikace: Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.

Zvlastni upozornéni: Neutropenie: Sacituzumab govitekan miiZze zplsobit zavaznou nebo Zivot ohrozujici neutropenii. Piipravek nema byt podavan
v ptipadg, Ze absolutni pocet neutrofild je nizsi nez 1500/mm? v den 1 jakéhokoliv cyklu nebo v piipadg, Ze absolutni pocet neutrofildi je niz§i nez
1000/mm? v den 8 jakéhokoliv cyklu. B&hem 1é¢by se doporucuje sledovat krevni obraz pacientil. Pfipravek nema byt podévéan v pitpad® febrilni
neutropenie. Mize byt nutna 1écba faktorem stimulujicim kolonie granulocyti a upravy davky. Prijem: Sacituzumab govitekan mtze zptsobit
zavazny prujem a nema byt podavan v piipadé vyskytu prijmu stupné 3—4 v dobé planované 1écby a 1écba mé pokracovat teprve po zlepSeni na <
stupeni 1. Hypersenzitivita: Sacituzumab govitekan mtze zplsobit zdvaznou a zivot ohrozujici hypersenzitivitu, proto je podavani pfipravku u
pacientl s prokdzanou hypersenzitivitou kontraindikovano. U pacientli, kterym je podavan sacituzumab govitekan se pred infuzi doporucuje
premedikace, véetné antipyretik, H1 a H2 blokatorti nebo kortikosteroidd. 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 zvraceni: Sacituzumab govitekan je emetogenni. Jako prevence nauzey a zvraceni vyvolanych chemoterapii se doporucuje
antiemeticka preventivni 1é¢ba dvéma nebo tfemi 1éCivymi piipravky. Pfipravek nema byt podavan v pfipadé nauzey stupné 3 nebo zvraceni stupné
3—4 v dob¢ planovaného podavani lécby a 1é€ba ma pokracovat pouze s dal$imi podplirnymi opatfenimi po zlepSeni na < stupeni 1. VSichni pacienti
maji rovnéz dostat 1é¢ivé piipravky k domacimu pouziti, s jasnymi pokyny pro prevenci a lécbu nauzey a zvraceni. Pouziti u pacientl se snizenou
aktivitou UGT1A1: U jednotlivct, ktefi jsou homozygoty pro alelu UGT1A1*28, existuje zvySené riziko neutropenie, febrilni neutropenie a anémie
a hrozi u nich zvySené riziko jinych nezddoucich u¢inkl po zahdjeni lécby sacituzumabem govitekanem. Je nutné pozorné sledovat pacienty
s prokazanou snizenou aktivitou UGT1A1 s ohledem na nezddouci u€inky. Pokud neni stav UGT1A1 znadm, neni nutné provadét zadné testy, protoze
lé¢ba nezadoucich ucinkt véetné doporucené upravy davky bude u vSech pacienti stejnd. Embryofetalni toxicita: T¢hotné zeny a Zeny ve fertilnim
veku je nutné informovat o ptipadném riziku pro plod, protoze podani sacituzumabu govitekanu muze zptisobit teratogenitu a/nebo embryofetalni
letalitu. Pfed zahajenim podavani je nutné u Zen ve fertilnim véku ovéfit, zda nejsou té¢hotné. Sodik: Piipravek Trodelvy je podavan v roztoku
obsahujicim sodik a je nutné vzit to v tvahu v souvislosti s celkovym pfijmem sodiku pacientem ze vSech zdroji béhem dne.

Interakce: Nebyly provedeny zadné studie interakci.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musi béhem 16¢by a jesté 6 mésicti po jejim ukon&eni pouZivat i&innou antikoncepci. Pacienti
s partnerkami ve fertilnim véku musi béhem 1é¢by a jesté 3 mésice po posledni ddvce pouzivat ii¢innou antikoncepci. Udaje o podavani sacituzumabu
govitekanu t¢hotnym Zendm nejsou k dispozici. Nicméné na zakladé mechanismu u¢inku mize sacituzumab govitekan pisobit pfi podani béhem
téhotenstvi teratogenitu a/nebo embryofetalni letalitu. Sacituzumab govitekan nema byt pouzivan béhem t¢hotenstvi, pokud klinicky stav nevyzaduje
lécbu. Neni znamo, zda se sacituzumab govitekan nebo jeho metabolity vylucuji do lidského matef'ského mléka. Riziko pro kojence/novorozence
nelze vyloucit. Na zaklad¢ zjisténi u zvifat mtize sacituzumab govitekan poskozovat fertilitu u zen ve fertilnim véku.

Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Pripravek Trodelvy ma maly vliv na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje, napf. zavrat, inava.
Hlavni neZadouci u¢inky: Mezi nejéastéjsi neZadouci ucinky patii: neutropenie, nauzea, prijem, inava, alopecie, anémie, zacpa, zvraceni, snizena
chut’ k jidlu, dyspnoe a bolest bficha. NejcastéjSimi zavaznymi nezadoucimi G¢inky jsou febrilni neutropenie, priijem, neutropenie a pneumonie.
Podrobnosti o nezadoucich ucincich viz plna verze SPC.

Piedavkovani: V piipadé predavkovani je nutné pacienty peclivé sledovat s ohledem na znamky ¢i pfiznaky nezadoucich G¢inkd, zadvazné
neutropenie a zahdjit vhodnou lécbu.

Uchovavani: PraSek pro koncentrat: v chladnicce (2 °C — 8 °C). Rekonstituovany roztok: nutné pouzit okamzité k ptipraveé nafedéného infuzniho
roztoku. Pokud neni roztok pouzit okamzité, 1ze infuzni vak obsahujici nafedény roztok uchovavat v chladniéce (2 °C — 8 °C) nejvyse po dobu 24
hodin, chranény pted svétlem.

Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim: Pfipravek Trodelvy je cytotoxicky léCivy piipravek. Je nutné postupovat
v souladu se zvla§tnimi pozadavky pro zachézeni s piipravkem a jeho likvidaci.
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Piipravek je vydavan pouze na lékarsky predpis a je hrazen z prostiedkii veiejného zdravotniho pojisténi s omezenim. S tihradou
pripravku v konkrétni indikaci se seznamte na www.sukl.cz. Pied predepsanim piipravku si piectéte plnou verzi Souhrnu tudaji
o piipravku.



