v Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpecnosti. Od
zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit
neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8., v Uplnej verzii SPC.

Trodelvy®Y SKRATENA INFORMACIA O LIEKU

Nézov: Trodelvy 200 mg prasok na koncentrat na infzny roztok

ZlozZenie lieku: Jedna injekéna liekovka s praskom obsahuje 200 mg sacituzumabu govitekanu.

Indikéce: Trodelvy je v monoterapii indikovany na lie¢bu dospelych pacientov s neresekovatel'nym alebo metastatickym trojito
negativnym karcinomom prsnika (mTNBC), ktori dostali dve alebo viac predchadzajdcich systémovych terapii, z ktorych bola
minimalne jedna na pokrocilé ochorenie. Trodelvy je v monoterapii indikovany na lie¢bu dospelych pacientov s neresekovatelnym
alebo metastatickym karcindmom prsnika, pozitivnym na hormonalne receptory (HR), HER2-negativnym, ktori dostali endokrinnd
liecbu a minimalne dve d’alSie systémové liecby na pokrocilé ochorenie.

Déavkovanie a spdsob podavania: Trodelvy musia pacientom predpisovat’ a podavat’ len lekari so skusenostami s pouzivanim
protinadorovej lieGby a podavat’ len v zariadeni, v ktorom je k dispozicii kompletné vybavenie na resuscitciu. Odporacana davka
sacituzumabu govitekanu je 10 mg/kg telesnej hmotnosti podavana formou intravenéznej infazie raz tyzdenne v 1. a 8. deni 21-
diovych lie¢ebnych cyklov. Lie¢ba ma pokracovat’ az do progresie ochorenia alebo vyskytu neprijatel'nych toxickych tc€inkov.
Pred kazdou davkou sacituzumabu govitekanu sa odporGca lie¢ba na predchadzanie reakciam sdvisiacim s podanim infuzie a
predchadzanie nevol'nosti a vracaniu vyvolanych chemoterapiou. Starsi pacienti: U pacientov vo veku > 65 rokov nie je potrebna
ziadna uprava davky. Porucha funkcie pecene: Pri podavani sacituzumabu govitekanu pacientom s miernou poruchou funkcie
pecene nie je potrebna ziadna Uiprava pociatocnej davky. Bezpecnost’ sacituzumabu govitekanu u pacientov so stredne zdvaznou
alebo zavaznou poruchou funkcie pec¢ene nebola stanovend. Sacituzumab govitekan nebol skimany u pacientov s ktorymkol'vek
z nasledujucich stavov: hladina sérového bilirubinu > 1,5 ULN alebo hladinou hladina AST alebo ALT >3 ULN u pacientov bez
metastaz do pecene alebo hladinou hladina AST alebo ALT > 5 ULN u pacientov s metastazami do pe¢ene. U tychto pacientov je
potrebné vyhnut sa pouZitiu sacituzumabu govitekanu. Porucha funkcie obli¢iek: Pri podavani sacituzumabu govitekanu
pacientom s miernou alebo stredne zavaznou poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebna Ziadna iprava podiatoénej davky.
Sacituzumab govitekan sa neskiimal u pacientov zavaznou poruchou funkcie obli¢iek alebo ochorenim obli¢iek v terminalnom
Stadiu. Pediatrickd populécia: Bezpe¢nost’ a u¢innost’ sacituzumabu govitekanu u deti vo veku 0 aZ 18 rokov neboli doteraz
stanovené. Sacituzumab govitekan je ur¢eny len na intravendzne pouZitie.

Kontraindikacie: Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok.

Osobitné upozornenia: Neutropénia: Sacituzumab govitekan moze spdsobit’ zdvazni alebo Zzivot ohrozujiicu neutropéniu.
Sacituzumab govitekan sa nemé podavat, ak je absolutny pocet neutrofilov niz§i ako 1 500/mm3 v 1. dett ktoréhokol'vek cyklu
alebo ak je pocet neutrofilov niz$i ako 1 000/mm? na 8. deti ktoréhokolI'vek cyklu. Preto sa odporaca, aby sa pocas liecby sledoval
krvny obraz pacientov. Sacituzumab govitekan sa nema podavat’ v pripade vyskytu neutropenickej horic¢ky. Moze byt potrebna
lietba faktorom stimulujucim kolénie granulocytov a Uprava davky. Hnacka: Sacituzumab govitekan moze spdsobit’ zavazna
hnac¢ku a nema sa podavat’ v pripade hnacky 3. — 4. stupiia v ¢ase planovanej lieCby a v lieSbe sa ma pokracovat’ len v pripade jej
zmiernenia na < 1. stupen.. Precitlivenost’: Sacituzumab govitekan moZe spdsobit’ zavazni a Zivot ohrozujicu precitlivenost’, preto
je jeho pouzitie kontraindikované u pacientov so znamou precitlivenostou na sacituzumab govitekan. U pacientov, ktori dostavaju
sacituzumab govitekan, sa odporuca, aby sa pred infiznou lie€bou podala liecba zahffiajiica antipyretika, blokatory H1 a H2 alebo
kortikosteroidy. Pacientov je potrebné pozorne sledovat’ kvoli vyskytu reakcii stivisiacich s podanim infuzie pocas kazdej infizie
sacituzumabu govitekanu a najmenej 30 mintt po ukonéeni kazdej infizie. Ak sa u pacienta vyskytne reakcia stvisiaca s podanim
infazie, rychlost’ infuzie sacituzumabu govitekanu sa ma spomalit’ alebo infizia prerusit. Nevolnost’ a vracanie: Sacituzumab
govitekan je emetogénny. Na predchadzanie nevol'nosti a vracaniu vyvolanych chemoterapiou (CINV) sa odporti¢a preventivna
antiemetickd lie¢ba dvomi alebo tromi liekmi. Sacituzumab govitekan sa nema podavat’ v pripade nevolnosti 3. stupiia alebo
vracania 3. - 4. stupfia v ¢ase podania planovanej lieCby a v lietbe sa ma pokraovat’ len podpornymi opatreniami az do jej
zmiernenia na < 1. stupenl. Na predchadzanie a lie€bu nevol'nosti a vracania maju vsetci pacienti dostat’ lieky na domace uzivanie
s jasnymi pokynmi. Pouzitie u pacientov so zniZenou aktivitou UGT1A1: Jedinci, ktori si homozygotni pre alelu UGT1A1*28, su
vystaveni zvySenému riziku neutropénie, febrilnej neutropénie a anémie a po zacati lieSby sacituzumabom govitekanom su
vystaveni aj zvySenému riziku inych neziaducich reakcii. Pacienti so zndmou zniZenou aktivitou UGT1A1 musia byt pozorne
sledovani kvoli vyskytu neZiaducich reakcii. AK tato nie je znama, nie je potrebné vySetrenie stavu UGT1A1, pretoZe zvladnutie
neZiaducich reakcii vratane odporacanych uprav davky bude rovnaké pre vsetkych pacientov. Embryo-fetilna toxicita: Gravidné
zeny a Zeny vo fertilnom veku je potrebné informovat’ 0 moznom riziku pre plod, protoze podanie sacituzumab govitekanu moze
sposobit’ teratogenitu a/alebo embryo-fetalnu letalitu. U Zien vo fertilnom veku sa pred zacatim lie¢by sacituzumabom govitekanom
ma overit’ stav gravidity. Sodik: Tento liek sa bude d’alej pripravovat’ na podanie s pouZitim roztoku obsahujiceho sodik, ¢o je
potrebné vziat’ do tvahy v suvislosti s celkovym dennym prijmom sodika u pacienta zo vSetkych zdrojov.




Interakcie: Neuskuto¢nili sa ziadne interakéné $tudie.

Fertilita, gravidita a laktacia: Zeny vo fertilnom veku musia pouZivat’ u¢innii antikoncepciu poéas lie¢by a 6 mesiacov po podani
poslednej davky. Pacienti s partnerkami vo fertilnom veku musia pouzivat’ G¢innt antikoncepciu pocas liecby sacituzumabom
govitekanom a 3 mesiace po podani poslednej davky. Nie su k dispozicii ziadne udaje o pouZiti sacituzumabu govitekanu u
gravidnych Zien. Na zdklade mechanizmu G¢inku v§ak sacituzumab govitekan moze spOsobit’ teratogenitu a/alebo embryo-fetalnu
letalitu, ak sa poda pocas gravidity. Sacituzumab govitekan sa nema pouzivat pocas gravidity, pokial’ klinicky stav Zeny nevyzaduje
lie¢bu sacituzumabom govitekanom. Nie je zname, ¢&i sa sacituzumab govitekan alebo jeho metabolity vylucuju do udského
mlieka. Riziko u novorodencov/doj¢iat neméze byt vylicené. Na zaklade zisteni u zvierat mdze sacituzumab govitekan poskodit’
fertilitu samic v reprodukénom veku.

Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje: Sacituzumab govitekan ma maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje, ako je napr. zavrat, Gnava.

Hlavné neziaduce i¢inky: Medzi najéastejsie neziaduce u¢inky patri: neutropénia, nevol'nost, hnacka, unava, alopécia, anémia,
zapcha, vracanie, zniZzena chut’ do jedla, dyspnoe a bolest’ brucha. Najcastejsie hlasené zavazné neziaduce reakcie boli febriln
neutropénia hnacka, neutropénia a pneumonia. Podrobnosti 0 neziaducich G¢inkoch pozrite v Uplnej verzii SPC.

Predavkovanie: V pripade predavkovania je u pacientov potrebné pozorne sledovat’ prejavy alebo priznaky neZiaducich reakcii,
najmé zavaznej neutropénie, a ma sa zacat’ s vhodnou lie¢bou.

Uchovavanie: Prasok na koncentrat: v chladnicke (2 °C — 8 °C). Rekonstituovany roztok: ma sa okamzite pouZzit' na pripravu
nariedeného roztoku na inflziu. Ak sa nepouzije okamzite, infazny vak obsahujuci zriedeny roztok sa méze uchovavat' v chladnicke
(2 °C az 8 °C) az do 24 hodin, chraneny pred svetlom.

Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom: Trodelvy je cytotoxicky liek. Musia sa dodrziavat’ prislusné
osobitné postupy pre zaobchadzanie s nim a jeho likvidaciu.

Driitel rozhodnuti o registrécii: Gilead Sciences Ireland UC, Carrigtohill, County Cork, T45 DP77, irsko

Registraéné ¢isla: EU/1/21/1592/001.

Datum revizie textu: 07/2023.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania. Viac informacii si pozrite v Uplnej verzii
Sahrnu charakteristickych vlastnosti lieku.



