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Témata ke konzultaci pri navstévé pacienta

(prvni nebo nasleduijici)

PFi prvni navstéveé (pred predepsanim pripravku ENHERTU):

e Informujte pacienta, ze se u néj mohou objevit zavazné a potencialné zivot
ohrozujici nezadouci Ucinky plicnich problémd.

e Zkontrolujte, zda ma pacient v anamnéze ILD/pneumonitidu, plicni komorbidity
nebo lécbu kortikosteroidy.

e Zkontrolujte znamky a priznaky plicnich potizi.

e |nformujte pacienta, ze vCasna diagndza a odpovidajici lécba prihod
ILD/pneumonitidy jsou zasadni pro minimalizaci zavaznych pripadd.

e Poucte pacienta, aby Vas okamzité kontaktoval, pokud se u ngj vyskytnou
i mirné znamky nebo pfiznaky ILD/pneumonitidy, protoze nekteré prihody
se mohou rychle zhorsit, pokud nebudou léCeny. Pacient by mél vyhledat
okamzitou lékarskou pomoc a mél by ukazat Kartu pacienta lékari(m) v
jiném zdravotnickém zafizeni(ich), pokud jeho oSetfuijici onkolog neni dostupny.

e Poucte pacienta, aby sam nelécil viastni priznaky.

e Pred zahajenim lécby pripravkem ENHERTU predejte pacientovi
Kartu pacienta a diskutujte s nim lécbu.

¢ \/yplinte Kartu pacienta a pripomente pacientovi, aby ji mél vzdy u sebe.

Pri vSech navstévach:
¢ Zkontrolujte znamky a priznaky plicnich problému.

e Pripomente pacientovi, ze v€asna diagndza a odpovidajici [éCba plicnich potizi
jsou zasadni pro minimalizaci zivot ohrozuijicich komplikaci.

¢ Pripomente pacientovi, ze je ddlezité dodrZzovat naplanované terminy navstév.

e Zkontrolujte, zda pacient nosi u sebe Kartu pacienta.

Potencialni dotazy na Vase pacienty, které napomahaji se véasnou
identifikaci ILD/pneumonitidy:

e Kaslal(a) jste v nedavné dobé? Jednalo se o suchy kasel?

e Trpél(a) jste dusnosti, zejména behem fyzické aktivity nebo po ni?

Pocitil(a) jste neéjakeé nové dychaci nebo respiracni potize?

e Trpite-li respiracnimi potizemi, zhorsily se?

Mél(a) jste horeCku?

Citil(a) jste se unaven(a)?

Kourite nebo pouzivate elektronické cigarety?

|
Hldseni podezieni na nezddouci UCinky

¢ Jakékoli podezreni na zavazny nebo neocekavany nezadouci uci-
nek a jiné skute¢nosti zavazné pro zdravi lééenych osob musi byt
hlaseno Statnimu ustavu pro kontrolu Ié¢iv. Podrobnosti o hlaseni
najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni astav pro kontrolu Ié¢Civ,
odbor farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41,
e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.

e Tato informace muze byt také hlasena spole¢nosti
AstraZeneca Czech Republic s.r.o. prostrednictvim;
https://contactazmedical.astrazeneca.com;
na e-mail: czdrugsafety@astrazeneca.com;
nebo tel: +420 222 807 111.
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Prirucka pro
zdravotnické pracovniky

ENHERTUY

trastuzumab deruxtekan

V¥ Tento lécivy pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé
ziskani novych informaci o bezpeénosti. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili jakakoli podezFeni na nezadouci ucinky.
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Tato pFiruéka pro zdravotnické pracovniky (ZP) je
e urcena ZP, aby si ji precetli pfed predepsanim a podavanim pripravku ENHERTU,

¢ dUlezitym nastrojem k zajisténi véasného rozpoznani a diagnostiky ILD/pneumonitidy s
cilem umoznit rychlou a odpovidajici Ié¢bu a minimalizovat pocet zavaznych piipadd,

e pripominkou k prfedani Karty pacienta jakémukoliv pacientovi, kterému ma byt
poprvé podana lécba pripravkem ENHERTU, nebo ktery zada o novou kopii této karty.

V této prirucce nejsou uvedeny vSechny mozné nezadouci ucinky.
Veskeré podrobnosti, véetné davkovani a upozornéni a zvlastnich
opatieni pro pouziti, naleznete v informacich o pripravku ENHERTU*.

* Aktudlné platny SmPC (souhrn Udajli o pripravku) Ize vyhledat na webovych strankéch
Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv v sekci Databaze 1€k( na adrese
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php.

Co je ENHERTU?

ENHERTU je konjugat protilatky namifené proti HER2 s inhibitorem topoizomerazy,
ktery je indikovan k lécbé dospélych pacientl s neresekovatelnym nebo metastatickym
HER2-pozitivnim karcinomem prsu, ktefi podstoupili jeden nebo vice program{ na bézi
anti-HER2.

Riziko ILD/pneumonitidy pri Iécbé pripravkem ENHERTU

Pri lecbé pripravkem ENHERTU byly hiaSeny pfipady intersticiainiho plicniho onemocnéni
(ILD) a/nebo pneumonitidy. Byly pozorovany fatélni pripady. U pacient( Ié¢enych
pripravkem ENHERTU v davce 5,4 mg/kg v klinickych studiich s viceCetnymi typy
nadort (n = 573) bylo ILD zaznamenano u 12,0 % pacientd. VétsSina pripadd ILD byla
1. stupné (2,6 %) a 2. stupné (7,3 %). Pfipady 3. stupné nastaly u 0,7 % a pfipady

4. stupné se nevyskytly. Pfihody 5. stupné nastaly u 1,4 % pacientl. Median doby

do prvniho nastupu byl 5,5 mésice (rozmezi:1,1 az 20,8)."

Identifikace a minimalizace ILD/pneumonitidy

Véasna diagnéza a odpovidajici Iééba ILD/pneumonitidy jsou zasadni pro
minimalizaci zavaznych pFipadi. Pacienty je tfreba peclivé sledovat a poucit je,
aby okamzité hlasili projevy nebo priznaky ILD/pneumonitidy (napf. kasel, dechova
nedostatecnost v klidu nebo pfi namaze, horeCku, nevysvétlitelnou Unavu, snizenou
saturaci kyslikem a/nebo dalsi nové Ci zhorsuijici se problémy s dychanim). Pri prvnim
podezieni na ILD/pneumonitidu je nutné okamZité zahajit Iécbu. U pacientl se stfedné
tézkou poruchou funkce ledvin byl pozorovan vyssi vyskyt ILD/pneumonitidy 1. a

2. stupné. Pacienty se stfedné té€zkou nebo tézkou poruchou funkce ledvin je treba
peclivé sledovat.

Vysetreni podezieni na ILD/pneumonitidu
Jakékoliv znamky ILD/pneumonitidy maji byt ihned vySetreny.
PFi podezFeni na ILD/pneumonitidu??

e Zvazte dalsi vySetfeni, ktera by méla zahrnovat:
— pocitacovou tomografii s vysokym rozliSenim (HRCT)4,
— konzultaci s pneumologem (konzultace infekéniho onemocnéni dle klinické indikace),
— bronchoskopii a bronchoalveolarni lavaz dle klinické indikace a proveditelnosti,
— funkéni vySetreni plic (vCetneé FVC a CO difuzni kapacity) a pulzni oxymetrii (SpO,),
— klinické laboratorni testy:
e plyny v arteridlni krvi, dle klinické indikace,

e vySetieni krve, pocet krevnich bunék, diferencidlni pocet leukocytl, CRP,
markery pro intersticialni pneumonii (KL-6, SP-A, SP-D)°

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

Obecné rizikové faktory spojené s ILD/pneumonitidou
souvisejici s jinymi léky

Presné mechanismy, prostiednictvim kterych pripravek ENHERTU mdze zapficinit
ILD, nejsou dosud znamé.®

Obecné rizikoveé faktory pro rozvoj ILD vyvolaného léky se lisi v zavislosti na zvazova-
ném onemocnéni, Iéku a populaci a zahrnuiji nasleduijici .”8°

e Anamnéza onemocnéni ILD nebo plicniho onemocnéni: Drivéjsi plicni
onemocnéni a snizena funkce plic jsou ddlezitymi rizikovymi faktory pro ILD
vyvolané léky.7910.11

¢ Celkové $patny zdravotni stav: V onkologii mize Spatny status vykonnosti
nebo metastatické onemocnéni zvySovat riziko ILD vyvolaného léky.8

e Koufeni: Kuraci jsou vystaveni vétsimu riziku ILD vyvolanému Iéky.”

e Pokrogily vék: Starsi osoby, zejména ve véku nad 60 let, mohou byt vystaveny
vyznamné vysSimu riziku ILD vyvolanému léky.” o1t

¢ Etnicita: Japonsti nebo afroameriCti pacienti mohou byt vystaveni zvySenému
riziku ILD vyvolanému léky.%'2

e Muzi: Muzi mohou byt vystaveni zvySenému riziku ILD indukovanému léky.” !t

¢ Predchozi lIééba: Predchozi chemoterapie, Ié¢ba nékolika chemoterapeutickymi
rezimy, hrudni radioterapie a kombinovana lé¢ba nékolika molekularné cilenymi
latkami s nebo bez cytotoxickych slozek mohou u pacienta zvysit riziko vzniku
ILD vyvolaného léky.”8?°

Pokyny pro zvlddnuti podezieni na ILD/pneumonitidu
souvisejici s pripravkem ENHERTU:

Cilem léCby ILD je potlacit zanét a zamezit nevratné fibréze s potencialnim fatalnim
dusledkem.® Lécba kortikosteroidy se povazuje za nejucinnéjsi béhem zanétlivé
faze ILD.” Nékdy se ILD mdze objevit akutné a rychle progredovat. Pfi podezieni
na ILD by méla byt okamzité zahajena vhodna lécba ILD podle nize uvedenych
pokynl a pokud se zjisti jind alternativni etiologie, lé¢ba by méla byt upravena.

Stupen podle | Popis Uprava lé¢by

CTCAE

Stupen 1 Asymptomatické; Preruste lécbu pripravkem ENHERTU,
pouze klinicka dokud nedojde ke zlepSeni stavu na
nebo diagnosticka stupen 0, poté:
pozorovani, e pokud dojde ke zlepseni v pribéhu
!ntgrvenlce nenl 28 dni nebo v kratsim ¢ase od
indikovana nastupu onemocnéni, podavejte

stavajici davku,

e pokud dojde ke zlepSeni v Case
delsim nez 28 dni od nastupu
onemocneéni, snizte davku o jednu
Uroven (napf. prvni snizeni davky:
4,4 mg/kg).

e Zvazte léCbu kortikosteroidy,
jakmile dojde k podezfeni na ILD/
pneumonitidu (napf. = 0,5 mg/kg/
den prednisolonu nebo ekvivalentu).

Stupen 2 Symptomaticke; Trvale ukoncete Iéébu
indikovana lékarska pripravkem ENHERTU.
intervence; omezeni | ¢ v/ pripads podezreni na ILD/
v instrumentainicn pneumonitidu okamit zahajte
aktivitach dennino lébu kortikosteroidy (napf:
Zivota prednisolonem = 1 mg/kg/den
Stupeh 3 Zévazné piiznaky; nebo vhodnym ekvivalentem) a
omezeni Ukond pokracuijte po dobu alespon
osobni péde phi 14 dni nebo do UplIné stabilizace
kazdodennim Zivot&: Klinickych pfiznakd a CT hrudniku.
indikace kysliku * Poté postupné snizujte davku po
dobu alespon 4 tydn(.
Stupeni 4 Zivot ohrozujici
respiracni omezeni;
indikovana urgentni
intervence (napf.
tracheotomie nebo
intubace)
Umrti

Zarazeni na zakladé spolec¢nych terminologickych kritérii pro nezadouci pfihody dle
amerického Narodniho institutu pro vyzkum rakoviny (NCI-CTCAE).*
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