Témy na konzultaciu s pacientom pri jeho navsteve
(prvej alebo nasledujucej)

Pri prvej navsteve (pred predpisanim lieku ENHERTU):

¢ Informujte pacienta, ze sa u neho mdzu objavit zdvazné a potencidlne Zzivot
ohrozujuce neziaduce Ucinky na pluca.

» Skontrolujte, ¢i pacient v anamnéze udava ILD/pneumonitidu, plicne komorbidity
alebo liecbu kortikosteroidmi.

» Skontrolujte prejavy a priznaky plicnych problémov.

¢ Informujte pacienta, Ze v€asna diagnéza a zodpovedajuca lieCba pripadov ILD/
pneumonitidy su zasadné pre minimalizaciu zavaznych nasledkov.

* Poucte pacienta, aby vas kontaktoval okamzite, pokial sa u neho vyskytnu aj
mierne prejavy alebo priznaky (napr. kasel, dyspnoe, horucka a/alebo akékolvek
nové alebo zhorSujuce sa respiracné priznaky), pretoze u niektorych priznakov
moze dojst k rychlemu zhorSeniu, pokial nebudu liecené.

* Poucte pacienta, aby sa pri objaveni priznakov neliecil sam.

* Pred zacatim lieCby liekom ENHERTU odovzdajte pacientovi Kartu pacienta
a porozpravajte sa s nim o lieCbe.

* Vyplnte Kartu pacienta a pripomente pacientovi, aby ju nosil stale so sebou.

Pri vSetkych navstevach:

* Skontrolujte prejavy a priznaky plicnych problémov.

* Pripomerite pacientovi, ze v€asna diagndéza a vhodna lie¢ba plucnych problémov
su zasadné pre minimalizaciu zivot ohrozujucich komplikacii.

* Pripomerite pacientovi, ze je dblezité dodrziavat naplanované terminy navstev.

Mozné otazky pre pacientov, ktoré napomahaju so véasnym odhalenim

ILD/pneumonitidy:

* Kaslali ste nedavno? Jednalo sa o suchy kasel?

* Pocitujete, alebo ste nedavno pocitovali dychavi¢nost, najmd pocas fyzickej
aktivity alebo po nej?

* Objavili sa u vas akékolvek nové problémy s dychanim alebo respiracné problémy?

* Ak ste uz predtym mali problémy s dychanim, zhorsili sa?

* Mate, ¢i mali ste nedavno horucku?

¢ Citite sa v poslednej dobe unaveny?

¢ Fajcite alebo pouzivate elektronické cigarety?

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

¢ Hiasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dblezité. Umoznuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na:
Statny Ustav pre kontrolu liegiv,
Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11, 825 08 Bratislava
tel.: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci Ucinok lieku je na webovej stranke
www.sukl.sk v Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce uUc€inky
liekov. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
Hlasenim podozreni na neziaduce ucCinky prispievate k ziskaniu dalSich
informacii o bezpecnosti tohto lieku. V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku
a Cislo Sarze, ktora bola pacientovi podana.

© Podozrenia na neziaduce u€inky mézete hlasit aj spolo€nosti AstraZeneca AB, o.z.,
Slovensko prostrednictvom: www.contactazmedical.astrazeneca.com; na e-mail:
skpatientsafetymailbox@astrazeneca.com; alebo tel.: +421 2 5737 7777.
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Tato prirucka pre zdravotnickych pracovnikov (ZP) je
e urCena ZP, aby si ju precitali pred predpisanim a podanim lieku ENHERTU,

 dblezitym nastrojom na zabezpecenie v€asného rozpoznania a diagnostikovania
ILD/pneumonitidy s cielom umoznit rychlu a primeranu lieCbu a minimalizovat
zavazné nasledky,

e pripomienkou, ze je potrebné odovzdat Kartu pacienta kazdému pacientovi,
ktorému ma byt prvykrat podany liek ENHERTU, alebo ktory poziada o novu
képiu tejto karty.

4 )
V tejto prirucke nie su uvedené vsetky neziaduce ucinky. Prosim,
precitajte si Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku ENHERTU,
vratane davkovania, osobitnych upozorneni a opatreni pri pouzivani.

*Aktualne platny Suhrn charakteristickych viastnosti lieku (SPC) je dostupny na webovej
stranke Statneho Ustavu pre kontrolu lie¢iv na adrese http://www.sukl.sk.
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Co je ENHERTU?

ENHERTU je konjugat protilatky namierenej proti HER2 s inhibitorom topoizomerazy,
ktory je indikovany na lieCbu dospelych pacientov s neresekovatelnym alebo
metastatickym HER2-pozitivnim karcindmom prsnika, ktori uz podstupili dva alebo
viac lieCebnych rezimov proti HER2.

Co je intersticialne ochorenie pltic (ILD)/pneumonitida?

ILD je Sirsi pojem pre skupinu difuznych, parenchymatéznych ochoreni pluc, ktoré
sa prejavuju neSpecifickym kaslom, horuc¢kou a dychavi¢nostou (dyspnoe), medzi
ktoré patri aj pneumonitida a idiopaticka plucna fibréza (s neznamou pricinou).

Riziko ILD/pneumonitidy pri lieCbe liekom ENHERTU

Pri liecbe liekom ENHERTU boli hlasené pripady intersticialneho ochorenia pluc
(ILD) a/alebo pneumonitidy, vratane fatalnych pripadov. V klinickych $tudiach
(n = 234) sa ILD vyskytlo u 15,0 % pacientov. Najviac pripadov ILD bolo stupha
1 (3,0 %), stupna 2 (8,5 %) alebo stupria 3 (0,4 %). Stupen 5 sa vyskytol u 3,0 %
pacientov. Median ¢asu do prvého nastupu bol 5,5 mesiaca (rozmedzie:
1,2 az 20,8).

Identifikacia a minimalizacia ILD/pneumonitidy

Véasna diagnéza a vhodna liecba ILD/pneumonitidy su zasadné na
minimalizaciu zavaznych nasledkov. Pacientov je potrebné starostlivo sledovat
a pri prvom podozreni na ILD/pneumonitidu (napr. kasel, dychavi¢nost, horucka
alebo dalsie nové, &i zhorSujlce sa problémy s dychanim) je nutné zacat liecbu.

VysSetrenia pri podozreni na ILD/pneumonitidu

Akékolvek priznaky ILD/pneumonitidy sa maju ihned vysetrit a lieCit s cielom
potladit zapal a predist ireverzibilnej fibréze s potencialne fatalnym nasledkom.

Pri podozreni na ILD/pneumonitidu®?

e Zvazte dalSie vySetrenia, ktoré by mohli zahihat:
- radiologické vySetrenia (napr. CT s vysokym rozliSenim),
- konzultacie s pneumolégom (konzultacie infek€ného ochorenia v pripade
klinickej indikacie),
- bronchoskopiu a bronchoalveolarnu lavaz, ak je to klinicky indikované
a vykonatelné,
- funkéné vysetrenie pltc a pulznd oxymetriu (SpO.),
— klinické laboratérne testy:
e stanovenie plynov z arterialnej krvi, ak je klinicky indikované,
¢ vySetrenie krvi: hemokultura, krvny obraz, diferencialny pocet leukocytov,
CRP, markery asociované s intersticialnou pneumoéniou (KL-6, SP-A, SP-D).

* Diagnostika ILD vyzaduje vylu€enie inych pri€in. Ak sa preukaze, ze neziaduci
ucinok ma inu etioldgiu ako ILD/pneumonitidu suvisiacu s lieCbou liekom
ENHERTU, postupujte podla rutinnej klinickej praxe.

* Pokial nie je mozné urcit inu etioldgiu a neziaduci u¢inok mdze suvisiet s lieCbou
liekom ENHERTU, postupujte podla pokynov na lie€¢bu ILD/pneumonitidy, ktoré
su uvedené v Casti ,,Pokyny k lieCbe pri podozreni na ILD/pneumonitidu suvisiacu
s liekom ENHERTU*.

VSeobecné rizikové faktory spojené s ILD/pneumonitidou
suvisiace s dalSimi liekmi
Presné mechanizmy, prostrednictvom ktorych méze liek ENHERTU zapri€init' ILD,

nie sU doteraz zname*.

VSeobecné rizikové faktory pre rozvoj ILD vyvolanych liekmi sa liSia v zavislosti od
ochorenia, lieku, a populacie a zahifiaju nasledujuce faktory5®7.

¢ ILD alebo plucne ochorenie v anamnéze: Preexistujuce plucne ochorenie
a znizena funkcia pluc su dblezitymi rizikovymi faktormi pre vznik liekom vyvolanej
|LD8,9,10,11.

* Zly celkovy zdravotny stav: V onkoldgii mbze nizky vykonnostny status alebo
metastatické ochorenie zvySovat riziko vzniku liekom vyvolanej ILD™.

* Fajcenie: FajCiari maju zvySené riziko vzniku liekom vyvolanej ILD™.

* Pokrog¢ily vek: StarSie osoby, najmé vo veku nad 60 rokov, mézu mat zvysené
riziko vzniku liekom vyvolanej ILD®01,

* Etnicka skupina: Japonski alebo afroamericki pacienti mézu mat zvySené riziko
vzniku liekom vyvolanej ILD%'S,

° Muzské pohlavie: Muzi mézu mat zvySené riziko vzniku liekom vyvolanej ILD",

* Predchadzajuca lie€ba: Predchadzajuca chemoterapia, lieCba viacerymi
chemoterapeutickymi rezimami, radioterapia hrudnika a kombinovana lieCba
niekolkymi molekularne cielenymi latkami s alebo bez cytotoxickych zloziek
mo&zu u pacienta zvysit riziko vzniku liekom vyvolanej ILD9%012,

Pokyny k lieébe pri podozreni na ILD/pneumonitidu
suvisiacu s liekom ENHERTU:

Stupen podla Popis Uprava lieéby
CTCAE
Stupen 1 Asymptomatické; Preruste lieCbu s liekom ENHERTU,
len klinické alebo pokial nedojde k zlepSeniu stavu
diagnostické na stupen 0, potom:
pozorovanie, * pokial déjde k zlepSeniu
intervencia nie je . . «
indikovana \v/ prlebeh,u 28 dni alebo za kratsi
Cas od nastupu ochorenia,
udrzujte davku,

* pokial dbjde k zlepSeniu v Ease
dlh§om ako 28 dni od nastupu
ochorenia, znizte davku o jednu
Uroven (napr. prvé znizenie
davky: 4,4 mg/kg).

e Zvazte lie¢bu kortikosteroidmi,
pri podozreni na ILD/
pneumonitidu
(napr. = 0,5 mg/kg/den
prednizolénu alebo jeho
ekvivalentu).

Stupen 2 Symptomaticke; Natrvalo ukoncite lieCbu liekom
je indikovana ENHERTU.
IEXECIoME |n.tervenC|a, ¢ V pripade podozrenia na ILD/
obmedzenie e . .
. . pneumonitidu okamzite zacCnite
praktl,ckycv:!'\ Ll lie€bu kortikosteroidmi (napr.
denného zivota o, .
prednizolénom = 1 mg/kg/den
. . alebo vhodnym ekvivalentom)
Stupeni 3 Zavazne priznaky; a pokraduijte po dobu aspofi
obmedzenie o 14 dni alebo do Uplnej Upravy
samoobsluznych aktivit klinickych priznakov a nélezov
kazdodenného zivota; na CT hrudnika.
indikacia kyslika
* Potom postupne znizujte davku
pocas najmenej 4 tyzdnov.

Stupen 4 Zivot ohrozuijlice

respiratné obmedzenie;

indikovana urgentna

intervencia (napr.

tracheotémia alebo

intubacia)

Umrtie

UrCenie stuphov na zaklade spoloCnych terminologickych kritérii pre neziaduce
udalosti podla amerického Narodného institutu pre vyskum rakoviny (NCI-CTCAE)'



