Kurzbericht Arzneimittelzulassung vom 14.11.2025

DATROWAY® (Wirkstoff: Datopotamab deruxte-
can)
Zulassung in der Schweiz: 28.05.2025

Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Injektionslosung als
Monotherapie zur Behandlung von Erwachsenen mit inoperablem oder
metastasiertem  hormonrezeptorpositiven (HR+), HER2-negativem
Brustkrebs, die bereits eine Endokrin-basierte Therapie und mindestens
eine Chemotherapie erhalten haben und bei denen ein Fortschreiten der

Erkrankung in der letzten Therapie aufgetreten ist

Uber das Arzneimittel

DATROWAY enthalt den Wirkstoff Datopo-
tamab Deruxtecan.

Es wird zur Behandlung von Erwachsenen
mit einer speziellen Form von Brustkrebs an-
gewendet, welcher hormonrezeptorpositiv
(HR+) und HER2-negativ (negativ hinsichtlich
des humanen epidermalen Wachstumsfak-
tor-Rezeptors 2) ist. DATROWAY wird einge-
setzt bei Brustkrebs, der nicht operativ ent-
fernt werden kann (inoperabel) oder sich be-
reits auf andere Korperteile ausgebreitet hat
(metastasiert). Die betroffenen Patientinnen
und Patienten haben bereits eine Endokrin-
therapie und mindestens eine Chemothera-
pie erhalten und die Krankheit ist in der letz-
ten Therapie weiter fortgeschritten.

Das Arzneimittel DATROWAY wurde im Rah-
men der Gemeinschaftsinitiative des Access
Consortiums zugelassen. Bei der Gemein-
schaftsinitiative handelt es sich um eine Zu-
sammenarbeit zwischen den Arzneimittel-
behoérden aus Australien (Therapeutic Goods

Administration, TGA), Kanada (Health Ca-
nada, HC), Singapur (Health Sciences Autho-
rity, HSA), dem Vereinigten Koénigreich (Me-
dicines & Healthcare products Regulatory
Agency, MHRA) und Swissmedic. Die Ge-
meinschaftsinitiative koordiniert die Begut-
achtung von Zulassungsgesuchen mit neuen
Wirkstoffen, welche in mindestens zwei der
funf Lander eingereicht werden.

Das Zulassungsgesuch fir DATROWAY
wurde im Rahmen der Gemeinschaftsinitia-
tive bei den Arzneimittelbehérden von Sin-
gapur, Australien und der Schweiz einge-
reicht. Jedes Land hat einen Teil des Gesuchs
beurteilt und die Resultate anschliessend
ausgetauscht und diskutiert. Am Ende des
Verfahrens hat jede Behoérde unabhangig
Uber die Zulassung entschieden.

Fir die Beurteilung des Zulassungsgesuchs
fur das Arzneimittel DATROWAY mit dem
Wirkstoff Datopotamab Deruxtecan hat
Swissmedic die vollstandige Begutachtung
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der praklinischen Daten durchgefiihrt. Die port) und einen darauf aufbauenden Kurz-
Voraussetzungen fur einen vollumfangli- bericht Arzneimittelzulassung liegen nicht
chen SwissPAR (Swiss Public Assessment Re- vor. Swissmedic verweist auf die Zulassung

der auslandischen Referenzbehorden.

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fir medizinisches Fachpersonal: Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
Fachinformation DATROWAY® fachpersonen.

Der Stand dieser Information entspricht demjenigen des SwissPAR. Neue Erkenntnisse Uber das
zugelassene Arzneimittel fliessen nicht in den Kurzbericht Arzneimittelzulassung ein.

In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Uberwacht. Bei neu festgestellten
unerwunschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic
die notwendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirksamkeit oder die Si-
cherheit dieses Arzneimittels beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei
Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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