EDUKACNE MATERIALY

Prirucka pre
zdravotnickych pracovnikov

ENHERTUY

trastuzumab deruxtekan

V¥ Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle
ziskanie novych informacii o bezpec¢nosti. Od zdravotnickych pracovnikov
sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie.
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Tato prirucka pre zdravotnickych pracovnikov (ZP) je
e urcena ZP, aby si ju precitali pred predpisanim a podanim lieku ENHERTU,

e ddlezitym nastrojom na zabezpecCenie véasného rozpoznania a diagnostikovania
ILD/pneumonitidy s ciefom 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.

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.

s Aktuélne platny Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) je dostupny na webovej stranke
Statneho Ustavu pre kontrolu lieciv na adrese https://www.sukl.sk

Co je ENHERTU?

ENHERTU je konjugat protilatky namierenej proti HER2 s inhibitorom topoizomerazy
(informacie o schvalenych indikaciach nadjdete v schvalenom SPC).

Co je intersticidlne ochorenie pl'ic (ILD)/pneumonitida?

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

Riziko ILD/pneumonitidy pri lieCbe liekom ENHERTU

Pri lie€be liekom ENHERTU boli hlasené pripady intersticidlneho ochorenia pluc (ILD)
a/alebo pneumonitidy, vratane fatalnych pripadov. V Kklinickych Studiach sa u priblizne
15 % pacientov vyskytla prihoda ILD, ako sa zistilo na zaklade nezavislého hodnotenia,
hoci miera sa liSi podlia typu nadoru. Viac ako 80 % z nich bolo stupna 1 alebo 2 podia
CTCAE. Priblizne u 2 % pacientov sa vyskytli fatalne ILD. Median ¢asu do prvého
nastupu ILD bol priblizne 5 mesiacov. Dal$ie podrobnosti sti dostupné v SPC.!

Identifikdcia a minimalizacia ILD/pneumonitidy

Véasna diagnéza a vhodna lieéba ILD/pneumonitidy su zasadné na
minimalizaciu zavaznych nasledkov. Pacientov je potrebné starostlivo sledovat
a poucit ich, aby okamzite hlasili prejavy alebo priznaky ILD/pneumonitidy (napr. kasel,
dychavicnost v pokoji alebo pri namahe, hordcku, nevysvetlitelnd Unavu, znizenu
saturaciu kyslikom a/alebo dalSie nove, Ci zhorsujuce sa problémy s dychanim). Pri
prvom podozreni na ILD/pneumonitidu je nutné okamzite zacat' lieCbu. U pacientov so
stredne tazkou poruchou funkcie obliciek sa pozoroval vyssi vyskyt ILD/pneumonitidy
stupnia 1 a 2. Pacienti so stredne tazkou alebo tazkou poruchou funkcie obliciek maju
byt starostlivo sledovani.
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Vysetrenia pri podozreni na ILD/pneumonitidu
Akékolvek priznaky ILD/pneumonitidy sa maju ihned’ vysetrit.
Pri podozreni na ILD/pneumonitidu??

e Zvazte dalsie vySetrenia, ktoré by mali zahfniat:
— vySetrenie pocitacovou tomografiou s vysokym rozliSenim (HRCT)*
— konzultéacie s pneumoldgom (konzultacie infekEného ochorenia v pripade
klinickej indikacie),
— bronchoskopiu a bronchoalveolarnu lavaz, ak je to klinicky indikované
a vykonatelng,

— funkéné vySetrenie pluc (vratane FVC a CO difuznej kapacity) a pulznu
oxymetriu (SpOs,),

— klinické laboratdrne testy:
e stanovenie plynov z arterialnej krvi, ak je klinicky indikované,

e vySetrenie krvi: hemokultdra, krvny obraz, diferencialny pocet leukocytov,
CRP, markery asociované s intersticialnou pneumoniou (KL-6, SP-A, SP-D)°

e test na Covid-19 (SARS-CoV-2)

Vseobecné rizikové faktory spojené s ILD/pneumonitidou
sUvisiace s dalSimi liekmi

Presné mechanizmy, prostrednictvom ktorych méze liek ENHERTU zapriCinit ILD,
nie sU doteraz zname.®

VSeobecné rizikové faktory pre rozvoj ILD vyvolanych liekmi sa liSia v zavislosti
od ochorenia, lieku a populacie a zahfnaju nasledujlce faktory.”&®

¢ ILD alebo pliicne ochorenie v anamnéze: Preexistujuce pltiicne ochorenie
a znizena funkcia pluc su délezitymi rizikovymi faktormi pre vznik liekom
vyvolanej ILD."91011

e Zly celkovy zdravotny stav: V onkoldgii méze nizky vykonnostny status alebo
metastatické ochorenie zvySovat riziko vzniku liekom vyvolanej ILD.®

e Fajéenie: Fajciari maju zvysené riziko vzniku liekom vyvolanej ILD.”

e Pokrogily vek: StarSie osoby, najméa vo veku nad 60 rokov, mézu mat zvysené
riziko vzniku liekom vyvolanej ILD.72

¢ Etnicka skupina: Japonski alebo afroamericki pacienti mézu mat zvySené riziko
vzniku liekom vyvolanej ILD.%'2

e Muzské pohlavie: Muzi m6zu mat zvysené riziko vzniku liekom vyvolanej ILD.""

¢ Predchadzajtca lie€ba: Predchadzajuca chemoterapia, lieCba viacerymi
chemoterapeutickymi reZzimami, radioterapia hrudnika a kombinovana liecba
niekolkymi molekularne cielenymi latkami s alebo bez cytotoxickych zloZiek
moZu u pacienta zvysit riziko vzniku liekom vyvolanej ILD.7&°

Prirué¢ka pre zdravotnickych pracovnikov verzia 4.0 | Schvdlené SUKL: 06/2025 | SK-3177



Pokyny k liecbe pri podozreni na ILD/pneumonitidu

suvisiacu s liekom ENHERTU:

Cielom liecby ILD je potlacit zapal a predist ireverzibilnej fibréze s potencidlne
fatéalnym nasledkom.® Liecba kortikosteroidmi sa povazuje za najucinnejsiu pocas
zapalovej fazy ILD.” Niekedy sa ILD mdze objavit akutne a rychlo progredovat. Pri
podozreni na ILD sa ma okamZite zacat vhodna lieCba ILD podla nizSie uvedenych
pokynov a v pripade zistenia alternativnej etiologie sa ma lieCba upravit.

Stupen podla = Popis Uprava lieéby

CTCAE

Stupen 1 Asymptomaticke; Preruste liecbu s liekom ENHERTU,
len klinické alebo pokial neddjde k zlepSeniu stavu na
diagnostické stupen 0, potom:
!oozorova.nie;l * pokial' dojde k zlepSeniu v priebehu
intervencia nie 28 dni alebo za kratsi ¢as od néstupu
je indikovana ochorenia, udrzujte davku,

e pokial dbjde k zlepSeniu v Case dhSom
ako 28 dni od nastupu ochorenia, znizte
davku o jednu Uroven.

Schéma znizenia davky

Uvodna davka 5,4 mg/kg | 6,4 mg/kg
Prvé znizenie davky | 4,4 mg/kg | 5,4 mg/kg
Druhé znizenie davky |3,2 mg/kg | 4,4 mg/kg
Potreba dalSieho Ukongite | Ukoncite
znizenia davky liecbu liecbu

e Zvazte lieCbu kortikosteroidmi,
pri podozreni na ILD/pneumonitidu
(napr. = 0,5 mg/kg/den prednizoldnu
alebo jeho ekvivalentom).

Stupen 2 Symptomatickeé; Natrvalo ukondite liecbu liekom
je indikovana ENHERTU.
lieCebna intervencia; | o \/ prinade podozrenia na ILD/
obmedzenie pneumonitidu okamzite za&nite
praktickych akiivit lie&bu kortikosteroidmi
denného Zivota (napr. prednizolénom = 1 mg/kg/def
Stupen 3 Zavazné priznaky; alebo vhodnym ekvivalentom)
obmedzenie a pokraCujte po dobu aspon 14 dni.
samoobsluznych e Potom postupne znizujte davku
aktivit po&as najmenej 4 tyzdriov.
kazdodenného
zivota; indikacia
kyslika
Stupen 4 Zivot ohrozuijtice
respiracné
obmedzenie;
indikovana urgentna
intervencia (napr.
tracheotdmia alebo
intubacia)

Umrtie

UrCenie stupriov na zéklade spolocnych terminologickych kritérii pre neziaduce
udalosti podla amerického Narodného institutu pre vyskum rakoviny (NCI-CTCAE). ™



Témy na konzultdciu s pacientom pri jeho navsteve
(prvej alebo nasledujicej)

Pri prvej navsteve (pred predpisanim lieku ENHERTU):

¢ |nformujte pacienta, ze sa u neho mdzu objavit zavazné a potencialne zivot
ohrozujlice neziaduce Ucinky na plica.

e Skontrolujte, i pacient v anamnéze udava ILD/pneumonitidu, plicne komorbidity
alebo lieCbu kortikosteroidmi.

e Skontrolujte prejavy a priznaky plicnych problémov.

¢ |nformujte pacienta, ze véasna diagndza a zodpovedajuca liecba pripadov
ILD/pneumonitidy st zasadné pre minimalizaciu zavaznych nasledkov.

e Poucte pacienta, aby vas okamzite kontaktoval, pokial sa u neho vyskytnu aj
mierne prejavy alebo priznaky ILD/pneumonitidy, pretoze u niektorych priznakov
mbze dbjst k rychlemu zhorSeniu, pokial' nebudu liecené. Pacient by mal vyhladat
okamzitu lekarsku pomoc a mal by ukéazat Kartu pacienta lekarovilom) v inom
zdravotnickom zariadeni(iach), ak jeho oSetrujuci onkoldg nie je dostupny.

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

e Pred zacatim lie€by liekom ENHERTU odovzdajte pacientovi Kartu pacienta
a porozpravajte sa s nim o lieCbe.

¢ Vyplnte Kartu pacienta a pripomerite pacientovi, aby ju nosil stale so sebou.

Pri vSetkych navstevach:
e Skontrolujte prejavy a priznaky plicnych problémov.

¢ Pripomernite pacientovi, ze véasna diagndza a vhodna liecba plucnych problémov
sU zasadné pre minimalizaciu zivot ohrozujlcich komplik&cit.

e Pripomerite pacientovi, ze je dolezité dodrziavat naplanované terminy navstev.

e Skontrolujte, Ci pacient nosi pri sebe Kartu pacienta.

Mozné otazky pre pacientov, ktoré napomahaju so véasnym odhalenim
ILD/pneumonitidy:

e Kaslali ste nedavno? Jednalo sa o suchy kasel?

e Pocitujete, alebo ste nedavno pocitovali dychaviénost, najma podas fyzickej
aktivity alebo po nej?

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

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

e Mate, ¢i mali ste nedavno hordcku?

Citite sa v poslednej dobe unaveny?

Fajcite alebo pouzivate elektronické cigarety?
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Hlasenie podozreni na neziadice UCinky

Hlasenie podozreni na neziaduce UCinky po registracii lieku je dolezité. Umoznuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduije, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce Ucinky na:
Statny Gstav pre kontrolu lieéiv

Sekcia vigilancie

Kvetna 11, SK-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 Bezpednost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce
Ucinky liekov. Formular na elektronické podavanie hlasent:
https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na neziaduce UCinky prispievate k ziskaniu dalSich informacit
0 bezpecnosti tohto lieku. V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a Cislo Sarze,
ktora bola pacientovi podana.

Podozrenia na neziaduce Ucinky mdzete hlasit aj spolocnosti AstraZeneca AB,
0.z., Slovensko prostrednictvom:
https://contactazmedical.astrazeneca.com;

na e-mail: skpatientsafetymailbox@astrazeneca.com

alebo tel.: +421 2 5737 7777.
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