Kadcyla®: Edukac¢na prirucka
pre zdravotnickych pracovnikov

Informéacia pre zdravotnickych pracovnikov v EU

Ma&j 2021

UPOZORNENIE:
Riziko zdmeny medzi liekom Kadcyla (trastuzumab emtanzin)
a liekmi obsahujucimi trastuzumab ako su napriklad Herceptin® (trastuzumab) alebo
Enhertu® (trastuzumab deruxtekan).

Medzi tymito liekmi su vyrazné rozdiely a ich zamena pocas procesov predpisovania,
pripravy a poddavania lieku méze viest k predavkovaniu, k nedostatocnej liecbe a/alebo
k toxicite.

Zdravotnicki pracovnici maju pri predpisovani, priprave a podavani Kadcyly pacientom
pouzivat obchodny nazov Kadcyla a tplny nazov lie€iva (INN) trastuzumab emtanzin.
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Kadcyla (trastuzumab emtanzin):

Kadcyla (trastuzumab emtanzin) je konjugat protilatky a lie¢iva, ktory obsahuje humanizovanu
protilatku IgG1 proti HER2, trastuzumab, naviazany na inhibitor mikrotubulov DM1 (derivat
maytansinu). Vyraz emtanzin sa vztahuje na kombindciu linkera a DM1.

Indikacia

V¢éasny karcindom prsnika (EBC)

Kadcyla, v monoterapii, je indikovana na adjuvantnu lieCbu dospelych pacientov

s HER2-pozitivnym v€asnym karcindmom prsnika, ktori maju rezidualne invazivne ochorenie
v prsniku a/alebo v lymfatickych uzlindch po neadjuvantnej lieCbe na baze taxanu a HER-2
cielenej lieCbe.

Metastaticky karcinédm prsnika (MBC)

Kadcyla, v monoterapii, je indikovana na lieCbu dospelych pacientov s HER2 pozitivnym,
neresekovatelnym lokalne pokrocilym alebo metastatickym karcindmom prsnika, ktori boli
predtym lieCeni trastuzumabom a taxanom, samostatne alebo v kombinacii.

Pacienti boli predtym bud’
e lieceni na lokalne pokrocilé alebo metastatické ochorenie alebo
e unich doslo k recidive ochorenia pocCas adjuvantnej lieCby alebo v priebehu 6 mesiacov
po ukonceni adjuvantnej lieCby.

Dolezita informacia:

* Kadcyla (trastuzumab emtanzin) sa li$i od inych liekov obsahujucich trastuzumab ako st napr. Herceptin
(trastuzumab) alebo Enhertu (trastuzumab deruxtekan)
e Kadcyla (trastuzumab emtanzin) NIE JE generickou verziou ani biologicky podobna

(biosimilar) Herceptinu (trastuzumab)
¢ Kadcyla (trastuzumab emtanzin) NIE JE zamenitelnd s inymi liekmi obsahujicimi trastuzumab ako su

napr. Herceptin (trastuzumab) alebo Enhertu (trastuzumab deruxtekan)
e NEPODAVAJTE Kadcylu (trastuzumab emtanzin) v kombindcii s inymi liekmi obsahujdcimi trastuzumab

ako su napr. Herceptin (trastuzumab) alebo Enhertu (trastuzumab deruxtekan) alebo s chemoterapiou
e NEPODAVAJTE Kadcylu (trastuzumab emtanzin) v davkach vyssich ako 3,6 mg/kg raz za 3 tyzdne (gq3w)

e Pripredpisovani, priprave a podavani Kadcyly pacientom sa maju pouzivat a potvrdit obidva nazvy,
obchodny nézov Kadcyla aj Uplny nazov lieciva (INN) trastuzumab emtanzin




Rozdiely a podobnosti medzi liekmi spolo¢nosti Roche

Herceptin, Herceptin s.c. a Kadcyla:

Obchodny
nazov lieku

Hesgoptin

Hi EEptin” SC

Demtansing

‘9 )Kadcula
+)gaccy

Indikacia
LiecCivo
Davka (q3w)

Liekova
forma

Obsah
injekénej
liekovky
Velkost
injekénej
liekovky

HER2-pozitivny KP
HER2-pozitivny MKZ

trastuzumab

8 mg/kg UD - 6 mg/kg

prasok

150 mg

15 ml

HER2-pozitivny KP

trastuzumab

fixna davka 600 mg

roztok

600 mg

5ml

HER2-pozitivny KP

trastuzumab emtanzin

3,6 mg/kg

prasok

100 mga 160 mg

15 mla 20 ml

KP: karciném prsnika; UD: Uvodna davka; MKZ: metastaticky adenokarciném Zaltdka alebo gastroezofagedlneho spojenia,

g3w - raz za tri tyzdne.
Prosim, budte si vedomy toho, Ze na podanie intravendznou inflziou su dostupné aj biologicky podobné lieky Herceptinu

(trastuzumab) a iné lieky obsahujlce trastuzumab.

Vyvarovanie sa chybam: Lekari/faza predpisovania lieku

Kvoli podobnému ndzvu lie€iva (INN) medzi Kadcylou (trastuzumab emtanzin) a inymi liekmi
obsahujucimi trastuzumab ako su napr. Herceptin (trastuzumab) alebo Enhertu (trastuzumab

deruxtekan), moze dojst k chybam pri predpisovani lieku.

Elektronické systémy: Mozné oblasti zameny

Sila

Liek | Sila Liek |

[ Trastu [ Trastu
Trastuzumab 150 mg Trastuzuma
Trastuzumab emtansine 100 mg Trastuzuma
Trastuzumab emtansine 160 mg Trastuzuma

150 mg
100 mg
160 mg

Hladat liek

Q Trastuzuma



Abecedné zoradenie nazvov Skracovanie nazvov a obmedzené textové pole

Trastuzumab, trastuzumab s.c..trastuzumab | Ak systém zobrazuje len Cast nazvu lieku vo svojom
rozbalovacom menu alebo v textovom okne

(trastuzumab, trastuzumab s.c., trastuzumab emtanzin
a trastuzumab deruxtekan)

emtanzin a trastuzumab deruxtekan
moZu byt umiestnené jeden pod druhym

Lekarske predpisy v pisomnej forme: Mozné oblasti zameny

Pri predpisovani lieku treba vZdy uvadzat oboje Kadcyla aj trastuzumab emtanzin.

Priklad Neskracujte ani jeden z nazvov

Kadcyla (trastuzumab emtanzin) Kadcyla (trastuzumab e)

Trastuzumab emtanzin (Kadcyla) Kadcyla (trastuzumab)
Trastuzumab e

Opatrenia na znizenie rizika zameny

e Lekari, ktori liek predpisuju, sa musia oboznamit so Suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku
(SPC) lieku Kadcyla
o Pouzivajte vyrazy Kadcyla atrastuzumab emtanzin, ked' sa o lieku rozpravate s pacientom
o Elektronicke systémy
o Skontrolujte spravnost lieku pred odkliknutim (potvrdenim)
o Vzdy vyberte spravny liek v elektronickom zdravotnom zazname
o Uistite sa, Ze predpisany liek je Kadcyla (trastuzumab emtanzin) a nie iny liek obsahujlci
trastuzumab ako su napr. Herceptin (trastuzumab) alebo Enhertu (trastuzumab deruxtekan)
o Ziadajte o pouzivanie obchodnych ndzvov liekov, ked je to mozné
e Lekarske predpisy v pisomnej forme
o Uistite sa, Ze na lekarskom predpise a v pacientovych zaznamoch je napisané oboje
Kadcyla aj trastuzumab emtanzin
o Nezjednodusujte, neskracujte a nevynechajte ani jeden z nazvov
o Uistite sa, ze v pacientovych zaznamoch je jasne uvedena spravna medikacia




Vyvarovanie sa chybam: Lekarnici/faza pripravy lieku

Zdravotnicki pracovnici maju skontrolovat vonkajs$i obal, Stitok injekénej liekovky a farbu viecka, aby
sa zabezpecilo, Ze liek, ktory sa pripravuje a podéva, je Kadcyla (trastuzumab emtanzin) a nie
iny liek obsahujuci trastuzumab ako su napr. Herceptin (trastuzumab) alebo Enhertu (trastuzumab

deruxtekan).

Rozdiely a podobnosti medzi liekmi spolo¢nosti Roche

Herceptin, Herceptin s.c. & Kadcyla:

. -
Obchodn . L 1 o
) ) y Herceptln Herceptin' SC )/E' KadCl__lla
nazov lieku trastuzumab trastuzumab L ]
trastuzumab emtansing
Obsah 150 mg 600 mg 100 mg 160 mg
Zobrazenie Herceptin® 150 mg Herceptin’ Kadcyla® 100 mg Kadcyla® 160mg
| oivder cor coricentratelfor 600mg powder for concentrate for powder for concentrate for
a far by ,‘ Trastuzumab isv?lvui:rn for injection solution for infusion solution for infusion
< ) | 150mg | Trestuzumeb 100mg ECIr
na skatulke fo o ety 600mg/5mL o ravenows v afer For eavemos e s
For subcutaneous use ation =
only
i : 01 v ARF (e
Farby | e S
na Stitkoch For taveal® e
Farba , . B p—
viecok A, == i Josi
Odlisné tmavooranzova/ tmavooranzova/
farby cervena m fialova

Prosim, bud’te si vedomy toho, ze na podanie intravendznou infuziou su dostupné aj
biologicky podobné lieky Herceptinu (trastuzumab) a iné lieky obsahujuce trastuzumab.
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MozZné opatrenia na znizenie rizika zameny:

Lekarnici sa musia oboznamit so Suhrnom charakteristickych vliastnosti lieku (SPC) lieku Kadcyla
Skontrolujte, Ze su v nemocnici/na pracovisku zavedené protokoly na predchadzanie chybam
v lieCbe a 7e sa dodrziavaju

Pri Citani lekarskych predpisov si bud'te vedomy toho, Ze existuju viacere typy liekov

s podobnym nazvom lieciva (INN) (ako je trastuzumab, trastuzumab s.c., trastuzumab emtanzin
a trastuzumab deruxtekan)

Dvakrat skontrolujte, ze zamyslanym liekom je Kadcyla (trastuzumab emtanzin), a Ze oboje
je napisané na lekarskom predpise a/alebo v zdravotnom zadzname

V pripade pochybnosti sa obratte na oSetrujuceho lekara

Oboznamte sa s réznymi Skatulkami, Stitkami a farbami vieCok, aby ste vybrali spravny liek
Uistite sa, ze od distributora je objednany spravny liek a ze do lekarne bol dodany spravny liek
Kadcylu (trastuzumab emtanzin) uchovavajte v chladnic¢ke na inom mieste ako iné lieky
obsahujuce trastuzumab (ako st napr. Herceptin, Herceptin s.c. alebo Enhertu)

Vyvarovanie sa chybam: Zdravotné sestry/faza podavania lieku

Mozné opatrenia na znizenie rizika zameny:

Zdravotné sestry sa musia oboznamit so Suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku (SPC)
lieku Kadcyla

Skontrolujte, Ze s v nemocnici/na pracovisku zavedené protokoly na vyvarovanie sa chybam
v lieCbe a ze su dodrziavané

Skontrolujte lekarsky predpis aj pacientove zaznamy, aby ste sa uistili, ze ako predpisany liek
bola zaznamenana Kadcyla atrastuzumab emtanzin

Po prijati infuzneho vaku skontrolujte Stitok na infuznom vaku oproti lekarskemu predpisu

a pacientovym zaznamom

Zvazte pouzitie systemu dvojitej kontroly dvoma zdravotnymi sestrami pred podanim infuzie,
aby ste sa uistili, ze je podavany spravny liek a davka

PouZivajte oba vyrazy Kadcyla aj trastuzumab emtanzin, ked’ sa o lieku rozpravate

s pacientom

NEPODAVAJTE Kadcylu (trastuzumab emtanzin) v davkach vys$sich ako 3,6 mg/kg

raz za 3 tyzdne

Oboznamte sa s Upravou davky Kadcyly (trastuzumab emtanzin) kvoli pripadnym toxicitam
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akekolvek podozrenia na neziaduce reakcie na:

Statny Ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.:+4212507 01206

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 Ucinky liekov. Formular na elektronické
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na neziaduce Ucinky prispievate k ziskaniu dalSich informacii o bezpeCnosti
tohto lieku.

V hlaseni, prosim, uved'te aj nazov lieku a ¢islo Sarze, ktora bola pacientovi podana.

Podozrenia na neziaduce Ucinky mdZete hlasit aj spolocnosti Roche prostrednictvom kontaktu:
Roche Slovensko, s.r.o., Pribinova 7828/19, 811 09 Bratislava,

tel.: 02/5263 8201, fax: 02/5263 5015

email: slovakia.drug_safety@roche.com

www.roche.sk
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