Opas terveydenhuollon ammattilaisille

Kadcyla (trastutsumabiemtansiini)
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VAROITUS
Riski Kadcylan (trastutsumabiemtansiini), Herceptinin (trastutsumabi) tai Enhertun
(trastutsumabiderukstekaani) vaihtumisesta keskenaan

Laakkeet eroavat merkittavasti toisistaan. Ladkkeen maaraamiseen, kdyttokuntoon
saattamiseen ja antoon liittyvissa vaiheissa ladkkeiden vaihtuminen keskenaan voi
johtaa yliannostukseen, riittamattomaan hoitoon ja/tai toksisuuteen

Terveydenhuollon ammattilaisten tulee kirjata seka ladkkeen kauppanimi Kadcyla
etta INN-nimi trastutsumabiemtansiini maaratessaan, valmistaessaan tai
annostellessaan Kadcylaa potilaalle

Kadcyla (trastutsumabiemtansiini):

Kadcyla (trastutsumabiemtansiini) on vasta-ainekonjugaatti, joka sisaltda humanisoitua anti-
HER2 IgG1 -vasta-ainetta, trastutsumabia, seka DM1:t4, joka on mikrotubulusten
muodostumista estdva maytansiinijohdos. Emtansiini viittaa linkkerin ja

solunsalpaajakomponentti DM1:n yhdistelmaan.

Kayttoaiheet:

Varhaisvaiheen rintasy6péa
Kadcyla on tarkoitettu kaytettdvaksi ainoana ladkeaineena aikuisten potilaiden

varhaisvaiheen HER2-positiivisen rintasyovan adjuvanttihoitoon, kun potilaalla on
invasiivinen jddnnodstauti rinnassa ja/tai imusolmukkeissa, potilaan saatua taksaanipohjaista
ja HER2-kohdennettua neoadjuvanttihoitoa.

Metastasoitunut rintasy6pa
Kadcyla on tarkoitettu kaytettdvaksi ainoana ladkeaineena aikuisten potilaiden HER2-

positiivisen, leikkaushoitoon soveltumattoman paikallisesti edenneen tai
metastasoituneen rintasyévan hoitoon, kun potilas on aiemmin saanut trastutsumabia ja

jotakin taksaania erikseen tai yhdistelmana.

Potilaan
e on pitdnyt aiemmin saada hoitoa paikallisesti edenneeseen tai metastasoituneeseen
tautiin tai
¢ taudin on pitanyt uusiutua adjuvanttihoidon aikana tai kuuden kuukauden kuluessa

adjuvanttihoidon paattymisesta.

Tarkea tietoa:

¢ Kadcyla (trastutsumabiemtansiini), Herceptin (trastutsumabi) ja Enhertu
(trastutsumabiderukstekaani) ovat eri valmisteita, joiden vaikuttavat aineet eroavat

toisistaan
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¢ Kadcyla (trastutsumabiemtansiini) ei ole Herceptinin (trastutsumabi) rinnakkais- tai
biosimilaarivalmiste

e Trastutsumabiemtansiinia, trastutsumabia tai trastutsumabiderukstekaania ei saa
vaihtaa keskenaan

e Al4 anna trastutsumabiemtansiinia yhdistelmana trastutsumabin tai
trastutsumabiderukstekaanin tai solunsalpaajahoidon kanssa

e Al3 anna trastutsumabiemtansiinia suurempina annoksina kuin 3,6 mg/kg kerran
kolmessa viikossa

e Terveydenhuollon ammattilaisten tulee kirjata seka ladkkeen kauppanimi Kadcyla etta
INN-nimi trastutsumabiemtansiini maaratessaan, valmistaessaan tai annostellessaan

Kadcylaa potilaalle

Herceptin i.v., Herceptin s.c. & Kadcyla: erot ja vastaavuudet Rochen

valmisteissa
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trastutsumabi-
INN-nimi trastutsumabi trastutsumabi
emtansiini
Annostus (kerran 8 mg/kg .
vakioannos 600 mg 3,6 mg/kg
kolmessa viikossa) aloitusannos
6 mg/kg
Annostapa laskimoon ihon alle laskimoon
. infuusiokuiva-aine liuos infuusiokuiva-aine
Ladkemuoto
Siséllon maara 150 mg 600 mg 100 mg ja 160 mg
Injektiopullon koko 15 ml 5ml 15 ml ja 20 ml

Huomaa, etta Herceptin (trastutsumabi) biosimilaareja ja muita laskimoon annettavia trastutsumabia sisaltavia
valmisteita saattaa olla saatavilla.

Virheiden valttaminen: ladkkeen maaraamisvaihe (laakari)

Laakettd maarattaessa voi tapahtua virheita, koska Kadcylan (trastutsumabiemtansiini),
Herceptinin (trastutsumabi) ja Enhertun (trastutsumabiderukstekaani) INN-nimet ovat
samankaltaiset.

Sahkoiset jarjestelméat: mahdolliset sekaannukset ladkkeen maaraamisen

yhteydessa

Medication | S gth Medicati Strength
Tensts E— Medication search
Trastuzumab 150 mg Trastuzuma 150 mg Q Trastuzums
Trastuzumab emtansine 100 mg Trastuzuma 100 mg
Trastuzumab emtansine 180 mg Trastuzums 160 mg
Trastuzumab deruxtecan 100 mg
Nimien jarjestys Nimen lyhentyminen & rajattu tekstikentta

Trastutsumabi, trastutsumabiderukstekaani | Jarjestelman alasvetovalikossa tai teksti-
ja trastutsumabiemtansiini ovat ikkunassa saattaa nakya vain osa nimesta (esim.
aakkosjarjestyksessa perakkain. trastutsumabi, trastutsumabiderukstekaani ja

trastutsumabiemtansiini)
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Kasin kirjoitetut ladkemaaraykset: mahdolliset sekaannukset ladkkeen

maaraamisen yhteydessa

Laaketta maaratessa tulee kirjoittaa seka ladkkeen kauppanimi Kadcyla ettéd INN-nimi

trastutsumabiemtansiini.

Kirjoita ladkkeen koko nimi Al4 lyhenna kumpaakaan nimea esim.
Kadcgta (trastutsumablemtansiing) kadeyla (trastutsumable)
Trastutsumablemtansiing (Kadcgm) Kadcgta (trastutsumalbl)

Trastutsumable

Riskinminimointitoimenpiteet:

o Laakettd maaraavan laakarin on tutustuttava Kadcylan valmisteyhteenvetoon
o Kayta nimea Kadcyla ja trastutsumabiemtansiini kun keskustelet |adkkeesta
potilaasi kanssa
e Sahkaoiset jarjestelmat
o0 Tarkista oikea ladkitys ennen kuin hyvaksyt valinnan
o0 Valitse sdhkdisessa potilastietojarjestelmassa aina oikea ladke
0 Varmista ettd maaratty ladke on Kadcyla (trastutsumabiemtansiini) eika
toinen trastutsumabia sisaltava valmiste kuten Herceptin (trastutsumabi) tai
Enhertu (trastutsumabiderukstekaani)
0 Pyyda kayttamaan kauppanimea aina kun mahdollista
o Kasin kirjoitetut ladkemaaraykset
o Varmista, ettd seka Kadcyla etta trastutsumabiemtansiini on kirjoitettu
ladkemaaraykseen ja kirjattu potilastietoihin
o Ala lyhenna nimeé
Varmista, etta oikea valmiste on selvasti kirjattu potilastietoihin

Virheiden valttaminen: ladkkeen kayttokuntoon saattamisvaihe

(apteekkihenkilokunta)

Laakitysvirheiden valttamiseksi on tarkeaa varmistaa injektiopullon etiketista, etta
valmistettava ja annettava ladkevalmiste on Kadcyla (trastutsumabiemtansiini) eika toinen
trastutsumabia sisaltava valmiste esim. Herceptin (trastutsumabi) tai Enhertu (trastutsumabi-
derukstekaani).
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Herceptin i.v., Herceptin s.c. & Kadcyla: erot ja vastaavuudet

Herceptin 150 Herceptin 600 mg Kadcyla 100 mg | Kadcyla 160 mg
Laakkeen
nimi ja mg injektioneste, liuos, kuiva-aine kuiva-aine
vahvuus kuiva-aine injektiopullo vélikonsentraatiksi vélikonsentraatiksi
vilikonsentraatiksi infuusionestetta infuusionestetta
infuusionestetta varten, liuos varten, liuos
varten, liuos
Herceptin® 150 mg
[rfonpusiaka, leanana 7 Herceptin® Kadcyla® 100 mg Kadcyla® 160 mg
i e 600mg ik ity R oot
U IkOpak- TSI Tttt ::ﬂ:::::l: . t;:tutsum';lbiemtén:iini trastutsumabiemtansiini
m Trastutsumabi
kauksen il [ 100mg | 160mg |
. anyindning efiar bewdeing och skimoon
kuva ja e o Kerokuoon Koyiimon
véritys - i jalkeen laimentamisen jilkeen
ﬁ 1|r|;ekt|opull.o ) D T—;‘;::?;:I“I;] " <ﬁn_c‘h"‘> D ::kl‘:;n;‘g" :_:m
Etiketin I“_::'m .
vari . -
Injektio - S B H
L S, el il
korkin vari
Laakeval- | ¢, manoranssi/ tummanoranssi/
misteiden
vérien erot punainen vaaleansininen valkoinen purppura

Huomaa, ettd Herceptin (trastutsumabi) biosimilaareja ja muita laskimoon annettavia trastutsumabia sisaltavia
valmisteita saattaa olla saatavilla.
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Riskinminimointitoimenpiteet:

e Apteekkihenkildkunnan on tutustuttava Kadcylan valmisteyhteenvetoon

o Varmista, etta toimintatavoista laakitysvirheiden valttamiseksi on sovittu
sairaalassa ja niitd noudatetaan

¢ Huomioi I1ddkemaaraysta lukiessasi, ettd valmisteiden INN-nimet ovat
samankaltaiset (trastutsumabi i.v., trastutsumabi s.c., trastutsumabiemtansiini ja
trastutsumabiderukstekaani).

e Tarkista kahteen kertaan, etta ladkemaarayksessa tarkoitettu valmiste on Kadcyla
(trastutsumabiemtansiini) ja ettd molemmat nimet on kirjattu myos
ladkemaaraykseen ja/tai potilastietoihin

e Jos olet epavarma, kdanny hoitavan Iadkarin puoleen

o Tutustu eri valmisteiden ulkopakkauksiin, etikettien vareihin ja korkkeihin, jotta
osaat valita oikean valmisteen

e Varmista, ettd tukkuliikkeesta on tilattu oikeaa valmistetta ja etta oikeaa valmistetta
on saapunut apteekkiin

o Sailytd Kadcyla (trastutsumabiemtansiini) -injektiopullot jadkaapissa erilldan
Herceptin i.v. (trastutsumabi), Herceptin s.c. (trastutsumabi) ja Enhertu
(trastutsumabiderukstekaani) valmisteista.

Virheiden valttaminen: ladkkeenantovaihe (sairaanhoitajat)

Riskinminimointitoimenpiteet:

e Sairaanhoitajien on tutustuttava Kadcylan valmisteyhteenvetoon
* Varmista, etta ladkkeen antopaikassa on sovittu toimintatavoista laakitysvirheiden
valttamiseksi ja etta niitd noudatetaan

¢ Varmista, etta tarkoitettu valmiste on Kadcyla ja trastutsumabiemtansiini, ja
ettd nain on kirjattu myo6s Iadkemaaraykseen ja/tai potilastietoihin
¢ Vertaa infuusiopussin etikettia ladkemaaraykseen ja potilastietoihin

+ Harkitkaa toimintatapaa, jossa kaksi sairaanhoitajaa varmistaa ennen infuusion
antamista, ettd annettava ladkevalmiste ja annostus ovat oikein

+ Kayta nimia Kadcyla ja trastutsumabiemtansiini, kun keskustelet Iaakkeesta
potilaan kanssa

« Ali anna Kadcylaa (trastutsumabiemtansiini) suurempina annoksina kuin
3,6 mg/kg kerran kolmessa viikossa

¢ Tutustu ohjeisiin Kadcylan annosmuutoksista toksisuuden takia
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Haittavaikutusten raportoiminen

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan
ilmoittamaan kaikista epaillyista l1adkkeen
haittavaikutuksista Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus Fimealle (www.fimea.fi)

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

tai
Rochen paikallisen laaketurvayksikkoon:

puhelin: 010 554 500 (24 h) tai
sahkoposti: finland.laaketurva@roche.com.
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