» ENHERTU

trastuzumab deruxtecan

Opas terveydenhuollon ammattilaiselle
laakitysvirheiden valttamiseksi

v Tahan laakevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti turvalli-
suutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetédan ilmoittamaan epaillyista l1aak-
keen haittavaikutuksista Fimealle: www-sivusto: www.fimea.fi. Ladkealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskus Fimea, Laakkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA.

Tama terveydenhuollon ammattilaisen opas on ENHERTU®-valmisteen myyntiluvan myéntamisen ehto.
Sen tarkoituksena on minimoida mahdollisten ldakitysvirheiden merkittédva riski valmisteyhteenvedon
ohella. Terveydenhuollon ammattilaisten on luettava tama opas ennen ENHERTU®-valmisteen (trastut-
sumabi-derukstekaanin) maaraamista ja antoa.
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VAROITUS

ENHERTU®-valmisteen (trastutsumabi-derukstekaanin) ja muiden trastutsumabia si-
séltavien valmisteiden kuten Kadcyla®-valmisteen (trastutsumabiemtansiinin) valisen
sekaannuksen vaara on olemassa.

Naissa valmisteissa on merkittidvia eroja, ja sekaannukset valmisteiden maaraamisessa,

valmistelussa ja antamisessa voivat johtaa yliannostukseen, alihoitoon ja/tai toksisuuteen.

Terveydenhuollon ammattilaisten on kaytettava sekd ENHERTU®-kauppanimea etta
laakeaineen taydellista yleisnimea (trastutsumabi-derukstekaani) maaratessaan

ENHERTU®-valmistetta, valmistellessaan infuusiota ja antaessaan valmistetta potilaille.

ENHERTU®

ENHERTU® (trastutsumabi-derukstekaani) on vasta-aine-ladkekonjugaatti, joka siséltdd humanisoitua

monoklonaalista HER2 IgG1-vasta-ainetta (mAb), jolla on sama aminohapposekvenssi kuin trastutsumabilla.

Se on kovalenttisesti sidottu DXd:hen, joka on eksatekaanijohdannainen ja topoisomeraasi I:n estaja.
Katso tiedot hyvaksytyista kayttdaiheista valmisteyhteenvedosta.

Tarkeaa tietoa

ENHERTU® (trastutsumabi-derukstekaani) El ole trastutsumabin (esim. Herceptin®)
rinnakkaisladke eika biosimilaari.

ENHERTU® (trastutsumabi-derukstekaani) ja Kadcyla® (trastutsumabiemtansiini) ovat
kaksi eri valmistetta. Molemmat ovat vasta-aine-laakekonjugaatteja, mutta niilla on
erilaiset ominaisuudet ja annostukset, eivatka niiden kayttdaiheet ole taysin samat.

ENHERTU® (trastutsumabi-derukstekaani) ja muut trastutsumabia siséltavat valmisteet
kuten Herceptin® (trastutsumabi) tai Kadcyla® (trastutsumabiemtansiini) EIVAT ole
keskenaan vaihtokelpoisia.

ENHERTU®-valmistetta (trastutsumabi-derukstekaania) ElI SAA antaa yhdessa muiden
trastutsumabia siséltavien valmisteiden kuten Herceptin®-valmisteen (trastutsumalbin)
tai Kadcyla®-valmisteen (trastutsumabiemtansiinin) tai kemoterapian kanssa.

ENHERTU®-valmisteen (trastutsumabi-derukstekaanin) annos El SAA ylittaa
valmisteyhteenvedossa ilmoitettua annosta kolmen viikon vélein.
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ENHERTU®-valmisteen maaraamisen, infuusioliuoksen valmistelun ja potilaille antamisen
yhteydessé on kaytettava sekd ENHERTU®-kauppanimed etta ladkeaineen taydellista
yleisnimea (INN) (trastutsumabi-derukstekaani).
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Laakitysvirheiden valttaminen:

laakarit / laakemaarayksen kirjoittamisvaihe

Laakemaarayksen kirjoittaminen: sekaannusta aiheuttavat asiat

Laakemaarayksessa on aina mainittava sekd ENHERTU etta trastutsumabi-derukstekaani.

Esimerkiksi: ENHERTU (Frastutsumabi-derukstekaan:)

Sahkoiset jarjestelmat: mahdolliset sekaannusta aiheuttavat asiat

Ladke Vahvuus

[ Trastu

Trastutsumabi
Trastutsumabi-derukstekaani 100 mg
Trastutsumabiemtansiini 100 mg

Ladke Vahvuus

Trastuzuma 100 mg
Trastuzuma 150 mg
Trastuzuma 100 mg
Trastuzuma 160 mg
Ladkehaku

Trastutsumabi Q

Nimien aakkosjarjestys

> Trastutsumabi, trastutsumabi-derukstekaani

ja trastutsumabiemtansiini saattavat olla luettelossa
perakkain

Nimen katkeaminen

Jarjestelma voi nayttaa pudotusvalikossa tai
tekstiruudussa vain osan lagkkeen nimesta

(esim. trastutsumabi, trastutsumabi-derukstekaani
tai trastutsumabiemtansiini)

Tekstikentan kokorajoitukset

Jarjestelma voi nayttaa pudotusvalikossa tai
tekstiruudussa vain osan ladkkeen nimesta

(esim. trastutsumabi, trastutsumabi-derukstekaani
ja trastutsumabiemtansiini)

Laakitysvirheiden valttamiskeinot

Ladketta maaraavien ladkareiden on tutustuttava ENHERTU®-valmisteyhteenvetoon, joka on v
saatavilla osoitteessa https://spc.fimea.fi/indox/nam/humspc.jsp

Kun keskustelet ladkkeesta potilaan kanssa, punu ENHERTU®-valmisteesta ja trastutsumabi- v
derukstekaanista.

Sahkoiset jarjestelmat

eika trastutsumabi tai trastutsumabiemtansiini
e Pyri kayttamaan kauppanimia, mikali mahdollista

¢ Tarkista, etta l1ddke on oikea, ennen kuin napsautat sita
¢ Valitse aina oikea ladke sahkoisesta ladkerekisterista
® Varmista, ettd maaraamasi ladke on ENHERTUP® (trastutsumabi-derukstekaani)

Ladkemaarayksen Kkirjoittaminen

ladkemaarayksessé ja potilaskertomuksessa
e Ala lyhenna, katkaise tai jata pois mitdan nimia

¢ \VVarmista, ettd sekd ENHERTU® etta trastutsumabi-derukstekaani mainitaan

e Varmista, etté oikea ladke on selkedsti merkitty potilaskertomukseen
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Laakitysvirheiden valttaminen:
apteekkihenkilokunta / tilaus- ja valmisteluvaihe

Laakitysvirheiden valttamiskeinot

v Apteekkihenkilokunnan on tutustuttava ENHERTU®-valmisteyhteenvetoon.

v Tarkista, etta sairaalassa/keskuksessa on kaytdssa ladkitysvirheiden valttamismenettelyt,
ja etta niitd noudatetaan.
Muista ladkemaarayksia lukiessasi, etta on useita eri ladkkeitd, joiden yleisnimet ovat hyvin

v samankaltaisia (esim. trastutsumabi, trastutsumabi SC, trastutsumabiemtansiini ja
trastutsumabi-derukstekaani).

v Varmista, etta potilaalle maaratty 1adke on ENHERTU® (trastutsumabi-derukstekaani) ja
ettd molemmat nimet on merkitty la8kemaaraykseen ja/tai potilaskertomukseen.

v Jos asiasta on minkaanlaista epaselvyyttd, ota yhteytta hoitavaan laakariin.

v Tutustu kaikkien trastutsumabia sisaltavien valmisteiden pakkauksiin, etiketteihin ja korkkien
vareihin, jotta osaat varmasti valita oikean pakkauksen.

v Varmista, etta tukkukauppiaalta tilattava ja apteekin vastaanottama lagke on oikea.

v Sailytda ENHERTU® jadkaapissa erilladn muista trastutsumabia siséltavista valmisteista
(esim. Herceptin® tai Kadcyla®).

v Varmista, ettda ENHERTU® laimennetaan infuusiopussiin 5-prosenttisella glukoosiliuoksella.

Ala kayti fysiologista keittosuolaliuosta.
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Laakitysvirheiden valttaminen:
sairaanhoitajat/antovaihe

Laakitysvirheiden valttamiskeinot

V4 Sairaanhoitajien on tutustuttava ENHERTU®-valmisteyhteenvetoon.

v Varmista, etta sairaalassa/keskuksessa on kaytdssa laakitysvirheiden valttdmismenettelyt,
ja etta niitd noudatetaan.

v Varmista seké l1adkemaarayksesta ettd potilaskertomuksesta, ettéd 1adkarin maaraama ladke
on ENHERTU®? ja trastutsumabi-derukstekaani.

v Tarkista vastaanotettuasi infuusiopussi, etta sen etiketti vastaa ladkemaarayksen ja
potilaskertomuksen tietoja.

v Harkitse kahden sairaanhoitajan suorittamaa tarkistusta ennen infuusiota, jotta annettava
valmiste ja sen annostus ovat varmasti oikeat.

v Kun keskustelet ladkkeesta potilaan kanssa, puhu sekd ENHERTU®-valmisteesta etta
trastutsumabi-derukstekaanista.

v Varmista, ettd ENHERTU® laimennetaan infuusiopussiin 5-prosenttisella glukoosiliuoksella.
Al kiyta fysiologista keittosuolaliuosta.

V4 Tutustu ENHERTU®-annoksen muuttamisperiaatteisiin haittavaikutusten ilmetessa.

Terveydenhuollon ammattilaisten on tarkistettava injektiopullojen etiketit ja myos
etikettien vari varmistaakseen, etta valmisteltava ja annettava ladkevalmiste on

ENHERTU® (trastutsumabi-derukstekaani) eika jokin muu trastutsumabia sisaltava
valmiste kuten Herceptin® (trastutsumabi) tai Kadcyla® (trastutsumabiemtansiini).

ENHERTU®-pakkauksen tunnistevarit ja kuvat ovat sivulla 6.
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Tietoja ENHERTU®-valmisteesta

Tavaramerkki @ FN H ERTLJ®
[

astuzumab deruxtecan

Ladkeaineen yleisnimi (INN) trastutsumabi-derukstekaani
Injektiopullon sisalto 100 mg
Korostusvarit

kuiva-aine valikonsentraatiksi infuu-
sionestetta varten, liuos / pulver till

&< ENHERTU® 100 mg

S

ntrat till infusionsvétska, 16sning
o PO ORANSSI :\"‘:&% konce! | inf
Kotelon kuva ja varit 1oL | g\\

\"\é{\k Sytotoksinen/Cytotoxiskt
\lb“‘:} Laskimoon kayttékuntoon saatta-

misen ja laimennuksen jalkeen /

,‘E\\i \ For intravends anvandning efter
4, \
N

peredning och spadning
%{" 1 injektiopullo /
1 injektionsflaska

(O Daiichi-Sankyo

ENHERTU® 100 mg
o ORANSSI e e
Efiketin vari VIOLETTI st s/

Laskimoon kayttokuntoon saattamisen ja
laimennuksen jalkeen / For i.v. anvandning
efter beredning och spadning

2601617041243

ENHERTU® 100 mg

Sytof

4
Lot

EXP

Injektiopullon vdri KULLANRUSKEA

Korkin vari
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Muistilista — laakitysvirheiden valttaminen:

Kuinka valttaa sekoittamasta ENHERTU® (frastutsumabi-derukstekaani)
muihin trastutsumabia sisaltaviin valmisteisiin.

Laakemaarayksen kirjoittamisvaihe

Laakitysvirheiden valttamiskeinot

Tutustu ENHERTU®-valmisteyhteenvetoon.

Varmista, ettd maaraamasi ladke on ENHERTU® (trastutsumabi-derukstekaani) eika trastutsumabi
tai trastutsumabiemtansiini

Kun keskustelet [aakkeesta potilaan kanssa, puhu ENHERTU®-valmisteesta ja trastutsumabi-derukstekaanista.

Varmista, ettd sekd ENHERTU® etta trastutsumalbi-derukstekaani mainitaan ladkemaarayksessé ja
potilaskertomuksessa. Alé lyhenna, katkaise tai jat& pois mitaan nimia.

Varmista, etté oikea 1&dke on selkedsti merkitty potilaskertomukseen.

Varmista, etta valitset oikean 1&akkeen sahkodisessa jarjestelmassa.

Tilaus- ja valmisteluvaihe
|
Ladakitysvirheiden valttamiskeinot

Tarkista, etta sairaalassa/keskuksessa on kaytossé ladkitysvirheiden valttamismenettelyt, ja etta niitd noudatetaan.

Varmista, etté tukkukauppiaalta tilattava ja apteekin vastaanottama 1&éke on oikea.

Sailyta ENHERTU® jadkaapissa erilladn muista trastutsumabia sisaltavista valmisteista (esim. Herceptin® tai Kadcyla®).

Tutustu ENHERTU®-valmisteyhteenvetoon.

Muista etté on useita eri la8kkeita, joiden yleisnimet ovat hyvin samankaltaisia (esim. trastutsumabi, trastutsumabi
SC, trastutsumabiemtansiini ja trastutsumabi-derukstekaani).

Varmista, etta potilaalle maaratty ladke on ENHERTU® (trastutsumabi-derukstekaani).

Tutustu kaikkiin trastutsumabia sisaltaviin valmisteisiin, jotta osaat tunnistaa oikean pakkauksen.

Tarkista injektiopullojen etiketit ja myos etikettien vari varmistaaksesi, etta valmisteltava ja annettava ladkevalmiste
on ENHERTU® (trastutsumabi-derukstekaani) eiké jokin muu trastutsumabia siséltava valmiste kuten Herceptin®
(trastutsumabi) tai Kadcyla® (trastutsumabiemtansiini).

Varmista, ettd ENHERTU® laimennetaan infuusiopussiin 5-prosenttisella glukoosiliuoksella.
Ala kayta fysiologista keittosuolaliuosta.

Jos asiasta on minkaanlaista epaselvyytta, ota yhteys hoitavaan laakariin.

Antovaihe
|
Ladakitysvirheiden valttamiskeinot

Tarkista, etta sairaalassa/keskuksessa on kaytdssa ladkitysvirheiden valttamismenettelyt, ja etta niitd noudatetaan.

Tutustu ENHERTU®-valmisteyhteenvetoon.

Kun keskustelet ladkkeesta potilaan kanssa, puhu sekd ENHERTU®-valmisteesta etté
trastutsumabi-derukstekaanista.

Varmista ladkemaarayksesta ja potilaskertomuksesta, ettd maaratty ladke on ENHERTU®,
trastutsumabi-derukstekaani.

Harkitse kahden sairaanhoitajan suorittamaa tarkistusta ennen infuusiota.

Tarkista vastaanotettuasi infuusiopussi, etta sen etiketti vastaa ladkemaarayksen ja potilaskertomuksen tietoja.

Varmista, ettd ENHERTU® laimennetaan infuusiopussiin 5-prosenttisella glukoosiliuoksella.
Ala kayta fysiologista keittosuolaliuosta.




Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

limoita epaillyista haittavaikutuksista seuraavaan osoitteeseen: Ladkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA;
www.fimea.fi; FIMEA.EV@fimea.fi

TBND-PharmacovigilanceNordics@daiichi-sankyo.eu




