EDUKACNI MATERIALY

KADCYLA®

(Trastuzumab emtansin):

Edukacni material pro lékare
o riziku zameény meazi pripravky
Kadcyla a Herceptin

Informace pro lékare EU



UPOZORNENI
Riziko zdmény mezi pfipravky Kadcyla a Herceptin
Pti predepisovani, pfipravé i podavani
Zaména muze vést k predavkovani, nedostateéné 1é¢bé a/nebo toxicité

Kadcyla:
Pripravek Kadcyla je konjugat protilatky a cytostatika, ktery obsahuje humanizovanou protilatku 1gG1

proti HER2 trastuzumab, kovalentné vdzany na mikrotubularni inhibitor DM1 (derivdt maytansinu).
Emtansin je oznaceni pro komplex MCC (thioéterovy vazebny mUstek) a DM1.

Indikace
Pripravek Kadcyla je v monoterapii indikovan k 1é¢bé dospélych pacient s HER2-pozitivnim
neresekovatelnym, lokalné pokrocilym nebo metastazujicim karcinomem prsu, ktefi byli dfive léCeni
trastuzumabem a taxanem, a to samostatné nebo v kombinaci.
Pacienti bud"

o byli dfive 1éCeni pro lokalné pokrocilé nebo metastazujici onemocnéni, nebo

e méli onemocnéni, k jehoz rekurenci doslo v pribéhu adjuvantni [é¢by nebo do 6 mésicl po jejim

ukonceni.

Dulezité informace

e Pripravky Kadcyla a Herceptin jsou dva rtizné pripravky s dvéma rtiznymi |écivymi latkami

e Pripravky Kadcyla a Herceptin nejsou zaménitelné

e Pripravek Kadcyla (trastuzumab emtansin) neni genericka verze ani biosimilar pfipravku
Herceptin (trastuzumab)

e Nepodavejte pripravek Kadcyla v kombinaci s trastuzumabem ani s chemoterapii

e Nepodavejte pripravek Kadcyla v davkach vyssSich nez 3,6 mg/kg jednou za 3 tydny

Pfehled pripravkt Herceptin, Herceptin SC & Kadcyla: Rozdily a podobnosti

Obchodni znatka ptin 3)9, Kadcyla

Clrastuzumab> " “C@Emaiansine
HER2-pozitivni BC
Indikace HER2-pozitivni BC HER2-pozitivni MBC
HER2-pozitivni MGC

INN trastuzumab trastuzumab trastuzumab emtansin

Davka i 8 mg/kg LD - 6 mg/kg 600 mg (fixni davka) 3,6 mg/kg

(1x za 3 tydny)

Lékova forma Prasek Roztok Prasek

Obsah injekéni 150 mg 600 mg 100 mg a 160 mg

lahvicky

Velikost injekéni 15 ml 5 ml 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-ezofagedlni junkce (metastatic gastric or gastro-oesophageal junction adenocarcinoma)



Vyvarovani se omyla: Lékafi/faze predepisovani léku

Pri predepisovani léku mize dojit k omyllim z divodu podobného INN nazvoslovi (trastuzumab vs.
trastuzumab emtansin)

Elektronické systémy: MozZné oblasti zamény

Medication | Strength Medication Strength
Trastu _ Medication search
T Q Trastuzuma
Razeni podle abecedy Zkraceny nazev & omezené textové pole
Trastuzumab a trastuzumab Pokud systém zobrazuje v rozbalovacim menu nebo
emtansin mohou byt uvedeny pfimo | v textovém okné pouze ¢ast nazvu léCivého ptipravku (tj.
za sebou ytrastuzumab“ pro pfipravek Herceptin i Kadcyla)

Psany lékaisky predpis: MoZné oblasti zamény

Pti predepisovani léku je nutné vzdy uvést jak nazev IéCivého pFipravku Kadcyla tak i nazev |écivé latky
trastuzumab emtansin.

Pfiklad Zadny z nazvu nezkracuijte

Kadcg Lo (trastuzumab emtansing Kadeyla (trastuzumab ¢)
Trastuzumab emtansin (Kadcgta) Kadcgta (trastuzumab)
Tvastuzumab ¢

Opatreni ke snizeni rizika zamény

e Predepisujici Iékafi musi byt obeznameni s SPC pfipravku Kadcyla
e Pokud o Iéku hovofite s pacientem, odkazujte na nazev lécivého pripravku Kadcyla i nazev
|éCivé latky trastuzumab emtansin.
e Elektronické systémy
e Pred odkliknutim vyberte spravny Iék.
e Vidy vyberte v elektronické databazi spravny lék.
e Ujistéte se, Ze se pripravek, ktery predepisujete, jmenuje Kadcyla, trastuzumab
emtansin, a ne pouze trastuzumab.
e Trvejte na pouzivani firemnich nazvl 1ékq, je-li to mozné.
e Psany lékafsky pfedpis
e Ujistéte se, Ze na |ékarském predpisu i v pacientovych pozndmkach je uveden jak

ndazev lécivého pripravku Kadcyla, tak i nazev ucinné latky trastuzumab emtansin.
e Nezkracujte, nezkomolte nebo neopomeiite Zzadné jméno.

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




Vyvarovani se omyli: Lékdrnici/faze pripravy léku
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Opatieni ke snizeni rizika zamény

e Lékarnici musi byt obezndmeni s SPC ptipravku Kadcyla
e Zkontrolujte, Ze v nemocnici/misté jsou k dispozici protokoly k vyvarovani se omylQ
v medikaci a Ze se tyto protokoly dodrzuji
e  Pfi Cteni lIékarského predpisu si uvédomte, Ze existuji tfi druhy 1€kl s podobnym INN
nazvem (trastuzumab, trastuzumab s.c. a trastuzumab emtansin)

e Dvakrat prekontrolujte, Ze poZzadovanym lékem je pripravek Kadcyla, trastuzumab
emtansin, a Ze oba tyto ndzvy jsou uvedeny na lékafském predpisu a/nebo v Iékarské

dokumentaci

V ptipadé pochybnosti konzultujte vydej [éku s oSetfujicim Iékafem

Seznamte se s odliSnymi barvami krabicek, stitkt injekénich lahvicek a vicek, ty usnadniuji
vybér spravné krabicky

Ujistéte se, Ze jste u distributora objednal(a) spravny lék a Ze byl spravny |ék dodan ido
lékarny

Uchovavejte pfipravek Kadcyla v lednici na jiném misté, nez i.v. a s.c. pfipravek Herceptin




Vyvarovani se omyla: Zdravotni sestry/faze podavani léku

Opatreni ke snizeni rizika zamény

e Zdravotni sestry musi byt obeznameny s SPC pripravku Kadcyla. Ujistéte se, ze
v nemochici/misté jsou k dispozici protokoly k vyvarovani se omyld v medikaci a Ze se tyto
protokoly dodrzuji

e Zkontrolujte Iékarsky predpis i poznamky u pacienta, abyste se ujistil(a), Ze byl jako
predepsany lék zaznamendn pfipravek Kadcyla a trastuzumab emtansin

e Zkontrolujte (porovnejte) Stitek na infuznim vaku s predepsanym lékem a poznamkami u
pacienta

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

e Pokud o Iéku hovofite s pacientem, odkazujte na nazev pripravku Kadcyla i na nazev lécivé
latky trastuzumab emtansin

e Nepodavejte pripravek Kadcyla v davkach vyssich nez 3,6 mg/kg jednou za tfi tydny

e Seznamte se s Upravou davkovani pfipravku Kadcyla pro pfipad toxicity

Hlaseni nezadoucich téinku

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro
zdravi lé¢enych osob musi byt hldseno Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv.
Podrobnosti o hldseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasildni je Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Pokud se hlaseni tyka biologického léciva, je tfeba doplnit i presny obchodni nazev a Cislo Sarze.

Tato informace muiZe byt také hlasena spolecnosti Roche s.r.o. emailem na
czech_republic.pa_susar@roche.com nebo telefonicky na ¢isle +420 602 298 181.

e V pfipadé potreby dodani dalsich edukacnich material(i pro pacienty nebo zdravotniky se
prosim obratte na czech_republic.pa_susar@roche.com nebo na islo +420 602 298 181.
e V pfipadé medicinskych dotaz( se prosim obratte na adresu czech.medinfo@roche.com
e V pripadé jinych dotaz( se prosim obratte na ¢islo +420 220 382 111
e Uplné informace o viech moznych nezadoucich ucincich jsou uvedeny v souhrnu Gdaj
o pripravku, ktery je k dispozici na strankach www.sukl.cz.
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