EDUKACNI MATERIALY

KADCYLA

(trastuzumab emtansin):

Edukacni material pro zdravotnické pracovniky
(Iékare, Iékarniky a zdravotni sestry)

o riziku zamény mezi pripravkem
Kadcyla a pripravky obsahujicimi trastuzumab
(napf. Herceptin) nebo trastuzumab deruxtekan
(Enhertu)

UPOZORNENI
Riziko zdmény meazi pripravkem Kadcyla (trastuzumab emtansin) a pfipravky
obsahujicimi trastuzumab (nap¥. Herceptin) nebo trastuzumab deruxtekan
(Enhertu)

Mezi témito pripravky existuji dilezité rozdily a zaména béhem
predepisovani, pfipravé i poddvani mohou vést k preddvkovani, nedostateéné
|é¢bé a/nebo toxicité

Zdravotnicti pracovnici by méli pouzivat jak obchodni nazev Kadcyla, tak uplné
INN trastuzumab emtansin pfi predepisovani, pripraveé a podavani Kadcyly
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Kadcyla (trastuzumab emtansin):

Pripravek Kadcyla (trastuzumab emtansin) je konjugat protilatky a cytostatika,
ktery obsahuje humanizovanou protilatku 1gG1 proti HER2 trastuzumab,
kovalentné vdzany na mikrotubuldrni inhibitor DM1 (derivat maytansinu).
Emtansin je oznaceni pro komplex MCC (thioéterovy vazebny mustek) a DM1.

Indikace

Casny karcinom prsu (eBC)

Pfipravek Kadcyla v monoterapii je indikovan k adjuvantni |é¢bé dospélych pacient(
s Casnym HER2-pozitivnim karcinomem prsu, ktefi maji rezidualni invazivni
onemocnéni v prsu a/nebo miznich uzlindch po neoadjuvantni Ié¢bé na bazi taxan(
a lécbé cilené proti HER2.

Metastazujici karcinom prsu (mBC)

Ptipravek Kadcyla je v monoterapii indikovan k Ié¢bé dospélych pacientll s HER2-
pozitivnim neresekovatelnym, lokalné pokrocilym nebo metastazujicim
karcinomem prsu, ktefi byli drive léCeni trastuzumabem a taxanem, a to
samostatné nebo v kombinaci.

Pacienti bud:
e byli dfive |éCeni pro lokalné pokrocilé nebo metastazujici onemocnéni, nebo
e méli onemocnéni, k jehoz rekurenci doslo v pribéhu adjuvantni |é¢by nebo
do 6 mésicu po jejim ukonceni.

Dulezité informace

e Pripravek Kadcyla (trastuzumab emtansin) a pfipravky obsahujici trastuzumab
(napf. Herceptin) nebo trastuzumab deruxtekan (Enhertu) jsou razné pripravky
s rtznymi [éCivymi latkami

e Trastuzumab emtansin, trastuzumab a trastuzumab deruxtekan nejsou
zaménitelné

e Pripravek Kadcyla (trastuzumab emtansin) neni generickd verze ani
biosimilar pripravk( obsahujicich trastuzumab (napt. Herceptin) nebo
trastuzumab deruxtekan (Enhertu)

e Nepodavejte trastuzumab emtansin v kombinaci s ostatnimi pripravky
obsahujicimi trastuzumab (napf. Herceptin) nebo trastuzumab deruxtekan
(Enhertu) ani s chemoterapii

e Nepodavejte trastuzumab emtansin v ddvkach vyssich nez 3,6 mg/kg jednou za 3
tydny

e Pri predepisovani, pripravé i podavani léku je nutné potvrdit jak nazev IéCivého
pripravku Kadcyla tak i plny INN nazev léCivé latky - trastuzumab emtansin.




Prehled pripravku Herceptin, Herceptin SC & Kadcyla: Rozdily

a podobnosti

Obchodni . : ‘. JKadcula
znacka ptln )l—n%msine
HER2-pozitivni BC

Indikace HER2-pozitivni HER2-pozitivni BC HER2-pozitivni BC

MGC
INN trastuzumab trastuzumab trastuzumab

emtansin
Davka
8 mg/kg LD - 6

(1xza 3 &/ ?k 600 mg (fixni davka) 3,6 mg/kg
tydny) me/xe
Lékova forma Prasek Roztok Prasek
Obsah
injekéni 150 mg 600 mg 100 mg a 160 mg
lahvicky
Velikost
injekéni 15 ml 5ml 15 mla 20 ml
lahvicky

BC — karcinom prsu (breast cancer); LD — nasycovaci davka (loading dose); MBC — metastazujici karcinom
prsu (metastatic breast cancer); MGC — metastazujici adenokarcinom zaludku nebo gastro-ezofagealni

junkce (metastatic gastric or gastro-oesophageal junction adenocarcinoma)

Dulezité! Pripravky Herceptin a Herceptin SC jsou uvedeny pouze jako priklad. Na

trhu jsou dostupné i jiné pripravky obsahujici trastuzumab!



Vyvarovani se omylia: Lékari/faze predepisovani léku

Z dlivodu podobného INN nazvu mezi pfipravky Kadcyla (trastuzumab emtansine)

a ostatnimi pfipravky obsahujicimi trastuzumab - napf. Herceptin (trastuzumab)
nebo Enhertu (trastuzumab deruxtekan) mlze dojit k omylim pfi predepisovani.

Elektronické systémy: Mozné oblasti zamény

Medication | Strength
Trastu

Trastuzumab 150 mg
Trastuzumab emtansine 100 mg
Trastuzumab emtansine 160 mg
Trastuzumab deruxtecan 100 mg

Medication | Strength

— Medication search
Trastuzuma 150 mg Q Trastuzuma
Trastuzuma 100 mg

Trastuzuma 160 mg

Razeni podle abecedy

Zkraceny nazev & omezené textové pole

Trastuzumab, trastuzumab
SC, trastuzumab emtansin a
trastuzumab deruxtekan
mohou byt uvedeny primo za
sebou

Pokud systém zobrazuje v rozbalovacim
menu nebo v textovém okné pouze ¢ast
nazvu lécivého pripravku (tj. trastuzumab,
trastuzumab SC, trastuzumab emtansin a
trastuzumab deruxtekan)

Psany lékarsky predpis: Mozné oblasti zamény

PFi pfedepisovani léku je nutné vzidy uvést jak nazev léCivého pripravku Kadcyla
tak i nazev léCivé latky trastuzumab emtansin.

Priklad

Zadny z nazva nezkracujte

Kadcgta (trastuzumalb emtansin) Kadeyla (trastuzumalb e)
Tvastuzumab emtansin (Kadcgta) K&w{%m (trastuzumab)

Trastuzumab ¢




Opatreni ke snizeni rizika zamény

e Predepisujici lékari musi byt obezndmenis SmPC pripravku Kadcyla

o Aktudlné platny SmPC lze vyhledat na webovych strankach
Statniho ustavu pro kontrolu léCiv v sekci Databaze Iék(i na adrese
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php

e Pokud o |éku hovorite s pacientem, odkazujte na nazev lécivého
pripravku Kadcyla i nazev lécivé latky trastuzumab emtansin.

e Elektronické systémy
e Pred odkliknutim vyberte spravny lék.
e Vidy vyberte v elektronické databazi spravny lék.
e Ujistéte se, ze se pripravek, ktery predepisujete, jmenuje
Kadcyla, trastuzumab emtansin, a nejedna se o jiny pfipravek

obsahujici trastuzumab - napf. Herceptin (trastuzumab) nebo
Enhertu (trastuzumab deruxtekan).

e Trvejte na pouzivani firemnich nazvu 1ék(, je-li to mozné.

e Psany lékarsky predpis
o Ujistéte se, Ze na I|ékarském predpisu i v pacientovych
pozndmkach je uveden jak ndzev |éCivého pripravku Kadcyla,
tak i nazev ucinné latky trastuzumab emtansin.
e Nezkracujte, nezkomolte nebo neopomernite zadné jméno.

e Zajistéte, Ze spravny nazev medikace je jasné vyznacen
v pacientové dokumentaci.




Vyvarovani se omyla: Lékarnici/faze pripravy léku

ZdravotnicCti pracovnici by méli zkontrolovat krabicku pfipravku, Sstitek
lahvicky a barvu vicka injekéni lahvicky, aby se ujistili, Ze pripravovany a
podavany l|éCivy pfipravek je Kadcyla (trastuzumab emtansin) a ne jiny
pfipravek obsahujici trastuzumab, jako je Herceptin (trastuzumab) nebo

Enhertu (trastuzumab deruxtekan).

Rozdily a podobnosti mezi pripravky Herceptin, Herceptin SC &

Kadcyla:
- e -
Obchodni Herceptin x Herceptin SC| )_)Kadcyla
v trastuzimab subcutaneous . trastuzumab emtansine
znacka
Obsah 150 mg 600 mg 100 mg 160 mg
Obrazek & Hascaptir 180mg |5'55_°ne~%“"f, A
barevné Toims” B =
, I
provedeni L=
krabicky 0. @& Duw @) Duw &
|pereriil [ ocow 1oomg [
Barva stitku h:‘_ ooy e —
Barva vicka ‘. ', '-7 |' i_-”i
Vyrazné Tmavé oranfova/ Tmavé oranfova/
barvy Cervend svétle modré Cernd fialova

Dulezité! Pripravky Herceptin a Herceptin SC jsou uvedeny pouze jako
priklad. Na trhu jsou dostupné i jiné pripravky obsahuijici trastuzumab!



Opatreni ke snizeni rizika zamény

e Lékarnici musi byt obeznameni s SmPC pripravku Kadcyla
Aktualné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu léCiv v sekci Databaze |ék(i na adrese
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php

e Zkontrolujte, Ze v nemocnici/misté jsou k dispozici protokoly
k vyvarovani se omyld v medikaci a Ze se tyto protokoly dodrzuji

e Pri ¢teni lékarského predpisu si uvédomte, Ze existuji rdzné druhy
|ékd s podobnym INN nazvem (trastuzumab, trastuzumab s.c.,
trastuzumab emtansin a trastuzumab deruxtekan)

e Dvakrat prekontrolujte, Zze pozadovanym lékem je pripravek
Kadcyla, trastuzumab emtansin, a Ze oba tyto nazvy jsou uvedeny
na lékarském predpisu a/nebo v lékarské dokumentaci

e V pripadé pochybnosti konzultujte vydej |éku s oSetrujicim Iékarem

e Seznamte se s odliSnymi barvami krabicek, stitk( injekénich
lahvicek a vicek, ty usnadnuji vybér spravné krabicky

o Ujistéte se, Ze jste u distributora objednal(a) spravny lék a Ze byl
spravny lék dodan i do |ékarny

e Uchovavejte pripravek Kadcyla (trastuzumab emtansin) v lednici na
jiném misté, nez jiné pripravky obsahujici trastuzumab (napf.
Herceptin i.v., Herceptin s.c. i jiny trastuzumab, dale Ehnertu
(trastuzumab deruxtekan)).



http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php

Vyvarovani se omyli: Zdravotni sestry/faze podavani léku

Opatreni ke sniZzeni rizika zamény

e Zdravotni sestry musi byt obezndmeny se Souhrnem udajl o
pripravku (SmPC) pripravku Kadcyla.
Aktualné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankach
Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv v sekci Databdze 1ékd na
adrese http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php

e Ujistéte se, Ze v nemocnici/misté jsou k dispozici protokoly
k vyvarovani se omyll v medikaci a Ze se tyto protokoly
dodrzuiji

e Zkontrolujte lékarsky predpis i poznamky u pacienta, abyste se
ujistil(a), ze byl jako pfedepsany |ék zaznamenan pripravek
Kadcyla a trastuzumab emtansin

e Zkontrolujte (porovnejte) stitek na infuznim vaku
s predepsanym |ékem a poznamkami u pacienta

e Pred podanim infuze zvazte systém dvoji kontroly (dvé
zdravotni sestry), abyste se ujistil(a), Ze podavate spravny
pripravek a davku

e Pokud o léku hovorite s pacientem, odkazujte na nazev
pripravku Kadcyla i na nazev léCivé latky trastuzumab emtansin

e Nepodavejte pripravek Kadcyla (trastuzumab emtansin)
v davkdach vyssich nez 3,6 mg/kg jednou za tfi tydny

e Seznamte se s Upravou davkovani pripravku Kadcyla
(trastuzumab emtansin) pro pripad toxicity



http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php

Hlaseni nezadoucich uéinku

Jakékoli podezreni na zavazny nebo neocekavany nezadouci ucinek
a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi léCenych osob musi byt
hlaseno Statnimu ustavu pro kontrolu Iéciv.

Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu |éciv, oddéleni
farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha 10, 100 41, email:
farmakovigilance@sukl.cz.

Vzhledem k tomu, Ze pripravek Kadcyla je biologické Iécivo, je treba
doplnit i pfesny obchodni nazev a Cislo Sarze.

Nazev |éCivého pripravku a Cislo Sarze musi byt jasné vyznaceno v
pacientoveé dokumentaci.

Tato informace muZe byt také hldsena spolecnosti Roche s.r.o.
emailem na czech_republic.pa_susar@roche.com nebo telefonicky
na Cisle +420 602 298 181.

e V pfipadé potieby dodani dalSich edukacnich materidl( se,
prosim, obratte na czech_republic.pa_susar@roche.com nebo
na Cislo +420 602 298 181.

e V\ pripadé medicinskych dotazl se, prosim, obratte na adresu
czech.medinfo@roche.com

e V pripadé jinych dotazll se, prosim, obratte na cislo
+420 220382 111

Veskeré informace o vSech moznych nezadoucich ucincich jsou
uvedeny v souhrnu udajd o pripravku nebo pribalové informaci,
které jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro lécivé pripravky (www.ema.europa.eu) a Statniho ustavu pro
kontrolu léciv (www.sukl.cz).
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