EDUKACNI MATERIALY

KADCYLA®

(trastuzumab emtansin):

Edukacni material pro zdravotnické pracovniky
(Iékare, lékarniky a zdravotni sestry)
o riziku zamény mezi pripravkem
Kadcyla a pripravky obsahujicimi trastuzumab
(napf. Herceptin)

UPOZORNENI
Riziko zamény mezi pfipravkem Kadcyla (trastuzumab emtansin) a
pripravky obsahujicimi trastuzumab (napf. Herceptin)
Pti pfedepisovani, pfipravé i podavani
Zaména muze vést k pfedavkovani, nedostatecné lécbé a/nebo toxicité
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Kadcyla (trastuzumab emtansin):

Pripravek Kadcyla (trastuzumab emtansin) je konjugdt protilatky a cytostatika,
ktery obsahuje humanizovanou protildtku 1gG1l proti HER2 trastuzumab,
kovalentné vazany na mikrotubuldrni inhibitor DM1 (derivat maytansinu).
Emtansin je oznaceni pro komplex MCC (thioéterovy vazebny mlstek) a DM1.

Indikace

Casny karcinom prsu (eBC)

Pripravek Kadcyla v monoterapii je indikovan k adjuvantni Ié¢bé dospélych pacientl
s Casnym HER2-pozitivnim karcinomem prsu, ktefi maji rezidudlni invazivni
onemocnéni v prsu a/nebo miznich uzlinach po neoadjuvantni léébé na bazi taxanud
a lécbé cilené proti HER2.

Metastazujici karcinom prsu (mBC)

Pripravek Kadcyla je v monoterapii indikovan k Iécbé dospélych pacienti s HER2-
pozitivnim neresekovatelnym, lokdlné pokrocilym nebo metastazujicim
karcinomem prsu, ktefi byli dfive IéCeni trastuzumabem a taxanem, a to
samostatné nebo v kombinaci.

Pacienti bud"
e byli dfive léCeni pro lokalné pokrocilé nebo metastazujici onemocnéni, nebo
e méli onemocnéni, k jehoz rekurenci doslo v prlibéhu adjuvantni [éCby nebo
do 6 mésicu po jejim ukonceni.

Dulezité informace

e Pripravek Kadcyla (trastuzumab emtansin) a pfipravky obsahuijici
trastuzumab (napf. Herceptin) jsou rtizné pripravky s dvéma rdznymi
|éCivymi latkami

e Trastuzumab emtansin a trastuzumab nejsou zaménitelné

e Pripravek Kadcyla (trastuzumab emtansin) neni genericka verze ani
biosimilar pripravk(i obsahujicich trastuzumab (napf. Herceptin)

e Nepodavejte trastuzumab emtansin v kombinaci s trastuzumabem ani
s chemoterapii

e Nepodavejte trastuzumab emtansin v davkach vyssich nezZ 3,6 mg/kg
jednou za 3 tydny




Prehled pripravkt Herceptin, Herceptin SC & Kadcyla: Rozdily

a podobnosti

Obchodni },_Hergeptin 7-)Kadcyla
znacka 7 \restuzumeb > " ‘CEswmayiansine
Indikace HERZ-pozitivni BC HER2-pozitivni BC HER2-pozitivni BC
HER2-pozitivni
INN trastuzumab trastuzumab trastuzumab
emtansin
Davka
8mg/kg LD -6
(1xza3 e/ ?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 pfipravky obsahujici trastuzumab!



Vyvarovani se omylu: Lékari/faze predepisovani léku

Pfi predepisovani léku mliZze dojit k omylim z divodu podobného INN nazvoslovi
(trastuzumab vs. trastuzumab emtansin)

Elektronické systémy: MozZné oblasti zdamény

Strength Medication | Strength

[ —
Q Trastuzume
[ —

Razeni podle abecedy Zkraceny nazev & omezené textové pole

Trastuzumab a trastuzumab
emtansin mohou byt
uvedeny pfimo za sebou

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

Psany lékarsky predpis: Mozné oblasti zamény

Pti predepisovani léku je nutné vzdy uvést jak nazev lécivého pripravku Kadcyla
tak i nazev lécivé latky trastuzumab emtansin.

Priklad Zadny z nazvi nezkracuijte

Kmicgm (trastuzumab emtansin)
Trastuzumab emtansin (KmdchM)

Kaolcgm (trastuzumanb e)
Kadcgta (trastuzumab)
Trastuzumab e




Opatieni ke sniZzeni rizika zamény

e Predepisujici [ékafi musi byt obezndmeni s SmPC ptipravku Kadcyla

e Aktudlné platny SmPC lze vyhledat na webovych strankdch Statniho
Ustavu pro kontrolu Iléliv v sekci Databaze 1ékd na adrese
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php

e Pokud o léku hovofite s pacientem, odkazujte na ndazev l|éCivého
pfipravku Kadcyla i nazev IécCivé latky trastuzumab emtansin.

e Elektronické systémy
e Pfed 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 ne pouze trastuzumab.
e Trvejte na pouzivani firemnich nazva léka, je-li to mozné.

e Psany lékarsky predpis
e Ujistéte se, Ze na lékarském predpisu i v pacientovych poznamkach
je uveden jak nazev lécivého pripravku Kadcyla, tak i nazev ucinné
latky trastuzumab emtansin.
e Nezkracujte, nezkomolte nebo neopomeiite Zzadné jméno.

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




Vyvarovani se omyla: Lékarnici/faze pripravy léku

» . ) - -
Obchodni |} Herceptin X HerceptinSC  )Kadcyla

v i e suboutansous " ¥ trastuzumab emtansine
znacka
Obsah 150 mg 600 mg 100 mg 160 mg
Obrézek & ot 150ma |m"<;m : v
barevné s .
provedeni -__
krabicky i

- sl
Barva Stitku o
“ suby yus Use'

Barva vicka E
Vyrazné Tmavé oranZova/ Tmavé oranzové/
barvy &ervend svétle modra &erné fialova

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

Opatieni ke sniZzeni rizika zamén

Lékdarnici musi byt obeznadmeni s SmPC ptipravku Kadcyla

Aktualné platny SmPC lIze vyhledat na webovych strankach Statniho Ustavu pro
kontrolu léCiv v sekci Databaze Iékli na adrese
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php

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

Pri Cteni |ékarského predpisu si uvédomte, Ze existuji tfi druhy 1ékd s podobnym
INN ndzvem (trastuzumab, trastuzumab s.c. a trastuzumab emtansin)

Dvakrat prekontrolujte, Ze poZzadovanym lékem je ptipravek Kadcyla,
trastuzumab emtansin, a Ze oba tyto ndzvy jsou uvedeny na lékafském
predpisu a/nebo v lékafské dokumentaci

V pripadé pochybnosti konzultujte vydej Iéku s oSetrujicim Iékafem

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

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

Uchovavejte pfipravek Kadcyla (trastuzumab emtansin) v lednici na jiném misté,
neZ trastuzumab i.v. a s.c. (napf. Herceptin)




Vyvarovani se omylu: Zdravotni sestry/faze podavani léku

Opatfieni ke snizeni rizika zamény

e Zdravotni sestry musi byt obeznameny se Souhrnem udajd o
pfipravku (SmPC) pfipravku Kadcyla.
Aktualné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankach Statniho
Ustavu pro kontrolu léciv v sekci Databaze Iékll 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 dodrzuji

e Zkontrolujte lékarsky predpis i poznamky u pacienta, abyste se ujistil(a),
Ze byl jako predepsany |ék zaznamenan pfipravek Kadcyla a trastuzumab
emtansin

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

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

e Pokud o |éku hovotite s pacientem, odkazujte na nazev pfipravku
Kadcyla i na nazev lécivé latky trastuzumab emtansin

e Nepodavejte pripravek Kadcyla (trastuzumab emtansin) v ddvkach
vy$Sich neZ 3,6 mg/kg jednou za tfi tydny

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




Hlaseni nezadoucich Géinka

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné
skutecnosti zavazné pro zdravi Ié¢enych osob musi byt hldseno Statnimu
ustavu pro kontrolu léCiv.

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

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu lécCiv, oddéleni
farmakovigilance, Srobérova 48, Praha 10, 100 41, email:
farmakovigilance@sukl.cz.

Vzhledem k tomu, Ze pripravek Kadcyla je biologické 1écivo, je tfeba doplnit i
presny obchodni nazev a Cislo Sarze.

Nazev lécivého pripravku a Cislo Sarze musi byt jasné vyznaceno v pacientové
dokumentaci.

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

e V pripadé potreby dodani dalSich edukacnich materiald se, prosim,
obratte na czech_republic.pa_susar@roche.com nebo na ¢islo +420 602
298 181.

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

e V pfipadé jinych dotazu se, prosim, obratte na ¢islo +420 220 382 111

Veskeré informace o vSech moZnych nezddoucich Gcincich jsou uvedeny

v souhrnu Udajd o pfipravku nebo pribalové informaci, které jsou k dispozici
na webovych strankach Evropské agentury pro lécivé pripravky
(www.ema.europa.eu) a Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv (www.sukl.cz).
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