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Sto morate reéi bolesniku prilikom posjeta
(prvog ili kontrolnog)

Prilikom prvog posjeta (prije propisivanja lijeka ENHERTU):

» Obavijestite bolesnika da moze razviti ozbiljne i potencijalino smrtonosne nuspojave
u smislu plucnih tegoba.

» Provijerite je li bolesnik bolovao od IBP-a / pneumonitisa ili drugih plu¢nih bolesti i je
li se lijecio kortikosteroidima.

» Provjerite jesu li prisutni znakovi i simptomi plucnih tegoba.

» Upozorite bolesnika da su rana dijagnoza i odgovarajuce lijecenje nastalog IBP-a /
pneumonitisa klju¢ni za smanjenje ozbiljnih ishoda.

» Uputite bolesnika da Vam se odmah javi ako osjeti Cak i blage znakove ili simptome
IBP-a / pneumonitisa, jer se neki dogadaji mogu brzo pogorsati ako se ne lijeCe.
Bolesnik treba potraziti hitnu medicinsku pomoc i pokazati Karticu za bolesnika
liiecnicima u drugim zdravstvenim ustanovama, ako njegov onkolog nije dostupan.

» Upozorite bolesnika da ne smije sam lijeCiti svoje simptome.

» Dajte bolesniku Karticu za bolesnika i razgovarajte s njim o terapiji prije nego sto
zapocne lijecenje lijegkom ENHERTU.

P Ispunite Karticu za bolesnika i podsjetite ga da ju uvijek mora nositi sa sobom.

Pri svakom posjetu:
» Provijerite jesu li prisutni znakovi i simptomi plu¢nih tegoba.

» Podsjetite bolesnika da su rana dijagnoza i odgovarajuce lijecenje plu¢nih tegoba
kljucni za smanjenje zivotno ugrozavajucih komplikacija.

» Napomenite bolesniku da je vazno da dolazi na dogovorene termine pregleda.
» Provjerite nosi li bolesnik sa sobom Karticu za bolesnika.

Mogucéa pitanja za bolesnika koja bi Vam mogla pomo¢i kod ranog
prepoznavanja IBP-a / pneumonitisa:

» Kasljete li u zadnje vrileme? Je li kasalj suh?

» Osjecate li nedostatak zraka, osobito tijekom ili nakon fiziCke aktivnosti?

» Imate li ikakvih novih tegoba s disanjem ili diSnim sustavom?

P Ako ste vec imali tegoba s disanjem, jesu li se one pogorsale?

» Jeste li imali vrucicu?

» Osjecate li se umorno?

» Pusite li cigarete ili e-cigarete?
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Prijavljivanje nuspojava

» Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumniji
na njegove nuspojave. Time se omogucéuje kontinuirano praé¢enje
omjera koristi i rizika lijeka. Sve sumnje na nuspojave potrebno
je prijaviti Agenciji za lijekove i medicinske proizvode (HALMED).

HALMED poziva zdravstvene radnike da prijave sumnje na nus-

pojave putem informacijskog sustava OPeN koji je dostupan na

internetskim stranicama HALMED-a (https://open.halmed.hr).
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Vodic za zdravstvene radnike

za minimizaciju rizika od intersticijske bolesti pluc¢a
(IBP) / pneumonitisa tijekom lijecenja lijekom
ENHERTU (trastuzumab derukstekan) V¥

Ovaj vodi¢ predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet za stavljanje lijeka
ENHERTU 100 mg prasak za koncentrat za otopinu za infuziju u promet, u cilju dodatne
minimizacije vaznih odabranih rizika.

Bez promidzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju one navedene u sazet-
ku opisa svojstava lijeka ENHERTU. Za potpune informacije prije primjene lijeka molimo da
procitate sazetak opisa svojstava lijeka (dostupan na www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova).

vaaj je lijek pod dodatnim praéenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnos-
nih informacija. Od zdravstvenih radnika se trazi da prijave svaku sumnju na nuspojavu za
ovaj lijek. Upute za prijavljivanje dostupne su na www.halmed.hr.

Ovaj edukacijski materijal moZete pronaci na internetskim stranicama Agencije za lijekove
i medicinske proizvode (HALMED) u dijelu Farmakovigilancija/Mjere minimizacije rizika.

Verzija 2 | Veljaca, 2023.
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SAZETAK VAINIH RIZIKA | PREPORUCENIH POSTUPAKA ZA
NJIHOVU PREVENCIU I/ILI MINIMIZACIJU

Vazne informacije za minimizaciju rizika od IBP-a /
pneumonitisa tijekom lijecenja lijekom ENHERTU

Ovaj vodic:
» Zdravstveni radnici trebaju procitati prije propisivanja i primjene lijeka ENHERTU

» Sluzi kao vazan alat koji omogucuje rano prepoznavanije i dijagnozu IBP-a / pneu-
monitisa kako bi se osiguralo brzo i odgovarajuce lijeCenje i smanjila mogucnost
ozbiljnih ishoda

» Sluzi kao podsjetnik da se Kartica za bolesnika mora dati svakom bolesniku koji
prvi put prima lijek ENHERTU ili trazi novi primjerak Kartice.

|
U ovom vodicu nisu navedene sve moguée nuspojave.

Sve pojedinosti o doziranju te upozorenjima i mjerama opreza
kod primjene procéitajte u informacijama o lijeku ENHERTU.

Sto je ENHERTU?

Lijlek ENHERTU je konjugat protutijela usmjerenog na HER2 i inhibitora topoizomeraze
(za informacije o odobrenim indikacijama pogledati Sazetak opisa svojstava lijeka).

@ Sto je intersticijska bolest plué¢a (IBP) / pneumonitis?

IBP je opceniti pojam za skupinu poremecaja koji difuzno zahvacaju parenhim pluca
i manifestiraju se nespecificnim kasliem, vruc¢icom i nedostatkom zraka (dispnejom),
ukljuCujuci pneumonitis i idiopatsku pluénu fibrozu (nepoznat uzrok).

Rizik od IBP-a / pneumonitisa tijekom lijecenja
lijekom ENHERTU

Tijekom lijecenja lijekom ENHERTU, zabiliezeni su intersticijska bolest pluc¢a (IBP) i
pneumonitis, ukljuCujuci smrtne slu€ajeve. U kliniCkim ispitivanjima u priblizno 15%
bolesnika je zabiliezen IBP, Sto je potvrdeno neovisnom evaluacijom, iako su se udjeli
razlikovali ovisno o tipu tumora. Vise od 80% ovih sluCajeva bili su CTCAE stupnja
1.1l 2. U priblizno 2% bolesnika bili su zabiliezeni smrtni ishodi IBP-a. Medijan vremena
do prvog nastupa ove nuspojave iznosio je priblizno 5 mjeseci. Vise detalja dostupno
je u Sazetku opisa svojstava lijeka.'

Identifikacija i minimizacija IBP-a / pneumonitisa

Kako bi se ozbiljni ishodi sveli na najmanju moguéu mjeru, rana dijagnoza
i odgovarajuce lije¢enje sluc¢ajeva IBP-a / pneumonitisa od kljuéne su
vaznosti. Bolesnike treba pazljivo pratiti i savjetovati im da odmah prijave znakove

ili simptome IBP-a / pneumonitisa (npr. kasalj, dispneja u mirovanju ili pri naporu,
vrucica, umor koji se ne moze objasniti na drugi nacin, smanjenje zasi¢enosti kisikom
i/ili bilo koji drugi novi ili pogorsani respiratorni simptomi). Odmah zapocnite lijecenje
pri prvoj sumniji na IBP / pneumonitis. Veca ucestalost IBP-a / pneumonitisa 1. i 2.
stupnja primije¢ena je u bolesnika s umjerenim oste¢enjem bubrega. Bolesnike s
umjerenim ili teSkim oStecenjem bubrega treba paZljivo pratiti.
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Ispitivanje sumnje na IBP / pneumonitis

Svaki znak IBP-a / pneumonitisa mora se odmah ispitati i lijediti s ciliem suzbijanja
upale i spriecavanja ireverzibilne fibroze s mogucim smrtnim ishodom.

Kod sumnje na IBP / pneumonitis??

» Razmotrite daljnju dijagnostiCku obradu koja treba ukljucivati:
e kompjutoriziranu tomografiju visoke rezolucije (HRCT)*
e konzultacije s pulmologom ili infektologom, prema klinickoj indikaciji

e bronhoskopiju i bronhoalveolarnu lavazu, ako su Klini¢ki indicirane
i mogu se provesti

e testove plucne funkcije (ukljucujuci FVC i kapacitet difuzije CO)
te pulsnu oksimetriju (SpO,)

e kliniCke laboratorijske testove
e plinove u arterijskoj krvi, ako je Klini¢ki indicirano
e hemokulturu, krvnu sliku, diferencijalnu bijelu krvnu sliku, CRP,
markere povezane s intersticijskom pneumonijom (KL-6, SP-A, SP-D)°

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

Op¢ceniti cimbenici rizika vezani za IBP / pneumonitis
koji se odnose na druge lijekove

Tocni mehanizmi kojima lijgk ENHERTU moZe uzrokovati IBP jo$ nisu poznati.®

Opceniti Cimbenici rizika za razvoj lijekom izazvanog IBP-a razlikuju se ovisno o
bolesti, lijeku i promatranoj populaciji te ukljuéuju sliedece:"#°

» IBP ili pluénu bolest u osobnoj anamnezi: otprije prisutna pluéna bolest i
smanjena pluc¢na funkcija vazni su ¢imbenici rizika za lijekom izazvan IBP 791011

» Slabo opée zdravstveno stanje: u onkologiji, slab funkcionalni status ili meta-
statska bolest mogu povedcati rizik od liegkom izazvanog IBP-a®

» Pusacki status: pusacdi su izlozeni pove¢anom riziku od lijgkom izazvanog IBP-a”

» Starija dob: u starijih osoba, osobito onih u dobi iznad 60 godina, rizik od lijekom
izazvanog IBP-a moze biti znaCajno povecan” !

» Etnicitet: rizik od lijekom izazvanog IBP-a moze biti povecan u bolesnika japan-
skog ili afroameri¢kog podrijetla®

» Muski spol: rizik od lijekom izazvanog IBP-a moze biti povec¢an u muskaraca’”'

» Prethodno lijeéenje: prethodna kemoterapija, liecenje viSestrukim kemote-
rapijskim protokolima, zraCenje u podrucju prsnog koSa i kombinirana terapija s
viSestrukim molekularnim ciljanim terapijama s citotoksi¢nim lijekovima ili bez njih
moze povecati rizik bolesnika za razvoj liigkom izazvanog IBP-a”8°
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Upute za lijeCenje v slucaju sumnje na IBP / pneumonitis
povezan s lijekom ENHERTU:

Cilj lijeCenja IBP-a je suzbijanje upale i sprieCavanje ireverzibilne fibroze s mogucim smrt-
nim ishodom.® Lije¢enje kortikosteroidima smatra se najucinkovitijim tijekom upalne faze
IBP-a.” Ponekad se IBP moze pojaviti akutno i napredovati brzo. Odgovarajuce lijecenje
IBP-a treba zapoceti odmah prema dolje navedenim smijernicama za lijeCenje kada se
posumnja na IBP i prilagoditi ako se identificira alternativna etiologija.

Stupanj prema | Opis Prilagodba lijec¢enja

CTCAE

1. stupanj Asimptomatski; Prekinite primjenu lijeka ENHERTU dok se tezi-
samo Klini¢ko na dogadaja ne smanji na 0. stupanj, a onda:
promatranié i * ako se dogadaj povude u roku od 28 dana
dijagnosticko pra- | o pojave, nastavite s istom dozom
¢enje; intervencija . . N
nile indicirana e ako se doggdaj poygoe nakon v!se od 28.

dana od pojave, snizite dozu za jednu razinu
Raspored smanjenja doza
Pocetna doza 5,4 mg/kg | 6,4 mg/kg
Prvo smanjenje doze 4,4 mg/kg | 5,4 mg/kg
Drugo smanjenje doze |3,2 mg/kg | 4,4 mg/kg
Potrebno je dodatno Prekinuti Prekinuti
smanjenje doze lijeCenje lijeCenje
e ¢im se posumnja na IBP / pneumonitis

razmotrite lijeCenje kortikosteroidima

(npr. = 0,5 mg/kg na dan prednizolona

ili ekvivalenta)

2. stupanj Simptomatski; in- | Trajno prekinite primjenu lijgka ENHERTU
dicirana medicin- | xim se postavi sumnja na IBP / pneumonitis,
ska intervencija; odmah uvedite lijecenje kortikosteroidima
ogranicava vazne | o > 1 mg/kg na dan prednizolona il
aktwnosyi svakod- | eyyivalenta) koje mora trajati najmanje
nevnog zivota 14 dana

3. stupanj Teski simptomi; | e zatim postupno snizavajte dozu tijigkom
ogranicava sva- najmanije 4 tiedna.
kodnevne aktiv-
nosti brige o sebi;
indiciran kisik

4. stupanj Zivotno ugrozava-
juce respiratorne
smetnje; indicira-
na hitna interven-
cija (npr. traheoto-
mija il intubacija)

5. stupanj Smrt

Stupnjevanje se temelji na Zajednickim terminoloskim kriterijima za nuspojave Nacional-
nog instituta za rak (engl. National Cancer Institute (NCI) Common Terminology Criteria
for Adverse Events, (CTCAE))"®



