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trastuzumab emtanzin

/ PRELOMOVY OKAMIH
v liecbe eBC

TERAPEUTICKE INDIKACIE

Vcasny karciném prsnika (EBC)

Kadcyla, v monoterapii, je indikovana na adjuvantnd liecbu dospelych pacientov s HER2-pozitivnym véasnym
karcinémom prsnika (early breast cancer, EBC), ktori maju rezidudlne invazivne ochorenie v prsniku a/alebo
v lymfatickych uzlindch po neoadjuvantnej liecbe na baze taxanu a HER-2 cielenej liecbe.

Metastaticky karciném prsnika (MBC)

Kadcyla, v monoterapii, je indikovand na lie¢bu dospelych pacientov s HER2 pozitivnym, neresekovatelnym
lokalne pokrocilym alebo metastatickym karcinomom prsnika (metastatic breast cancer, MBC), ktori boli
predtym lie¢eni trastuzumabom a taxanom, samostatne alebo v kombindcii:

- pacienti boli predtym lie¢eni na lokalne pokrocilé alebo metastatické ochorenie alebo

- u nich doslo k recidive ochorenia pocas adjuvantnej lie¢by alebo v priebehu Siestich mesiacov po ukonéeni
adjuvantnej liecby




Skratend informdcia o lieku

Kadcyla 100 mg prasok na inflzny koncentrat

Kadcyla 160 mg prdsok na inflzny koncentrat

Zlozenie: Jedna injek¢nd liekovka prasku na inflzny koncentrdt obsahuje 100 mg/160 mg trastuzumab emtanzinu. Po rekonstitlcii obsahuje jedna
liekovka s 5 ml/8 ml roztoku 20 mg/ml trastuzumab emtanzinu. Charakteristika: Trastuzumab emtanzin je konjugét protilatky a lieciva, ktory obsahuje
trastuzumab, humanizovand monoklonalnu protildtku IgG1 vytvorend cicavéou (vajeénik ¢inskeho skreéka) kultirou bunkovej suspenzie, kovalentne
viazany na DM, inhibitor mikrotubulov, prostrednictvom stabilného tioéterového linkera MCC (4-[Nmaleimidometyl] cyklohexan-1-karboxylat). Indikacie:
V¢asny karcindm prsnika (EBC): Kadcyla, v monoterapii, je indikovand na adjuvantnu lie¢bu dospelych pacientov s HER2-pozitivnym véasnym
karcinémom prsnika, ktori maju reziduélne invazivne ochorenie v prsniku a/alebo v lymfatickych uzlindch po neadjuvantnej lie¢be na béze taxanu a
HER-2 cielenej lie¢be. Metastaticky karciném prsnika (MBC): Kadcyla, v monoterapii, je indikovand na lie¢bu dospelych pacientov s HER2 pozitivnym,
neresekovatelnym lokalne pokrocilym alebo metastatickym karcinémom prsnika, ktori boli predtym lie¢eni trastuzumabom a taxanom, samostatne alebo
v kombindcii. Pacienti bud’ boli predtym lie¢eni na lokdlne pokrodilé alebo metastatické ochorenie alebo u nich doslo k recidive ochorenia po¢as
adjuvantnej lie¢by alebo v priebehu Siestich mesiacov po ukonéeni adjuvantnej lie¢by. Davkovanie: Odporti¢and ddvka trastuzumab emtanzinu je 3,6
mg/kg telesnej hmotnosti podadvand ako intravendzna inflizia kazdé 3 tyzdne (21- diovy cyklus). Uvodnd dédvka sa ma podavat vo forme 90-minttovej
intravendznej inflzie. Je potrebné pozorovat pacientov pocas infizie a minimdlne po¢as 90 mindt po prvej infizii, ¢i sa u nich nevyskytne horiéka,
zimnica alebo iné reakcie suvisiace s infuziou. Miesto inflizie sa ma starostlivo sledovat kvéli moznej subkutdnnej infiltracii po¢as poddvania. Ak bola
predchdadzajuca influzia dobre tolerovand, dalsie ddvky trastuzumab emtanzinu sa mézu podavat vo forme 30- mindtovych infuzii. Je potrebné pozorovat
pacientov pocas inflizie a minimdlne po¢as 30 mindt po infdzii. Rychlost infizie trastuzumab emtanzinu sa mé zniZit alebo poddvanie prerusit, ak sa u
pacienta objavia symptomy suvisiace s infdziou. V pripade Zivot ohrozujticich infliznych reakcif sa ma trastuzumab emtanzin vysadit. Dizka trvania liecby:
V¢asny karciném prsnika (EBC)- pacienti maju dostavat lie¢bu pocas celkovo 14 cyklov, pokial neddjde k recidive ochorenia alebo k vzniku
nezvlddnutelnej toxicity. Metastaticky karciném prsnika (MBC)- pacienti maju dostdvat lie¢bu az do progresie ochorenia alebo do vzniku nezvladnutelnej
toxicity. Lie¢ba symptomatickych neziaducich reakcii si moze vyzadovat do¢asné prerusenie lie¢by, znizenie ddvky alebo vysadenie lieéby trastuzumab
emtanzinom podla doporuéeni uvedenych v SPC. Dévka trastuzumab emtanzinu sa nema znovu zvy$ovat po znizeni ddvky. Kontraindikacie:
Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktorikolvek z pomocnych ldtok. Upozornenia: Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost biologického lieku, md sa

zrozumitelne zaznamenat nazov a ¢islo Sarze podaného lieku. Aby sa predislo zdmene liekov, je délezité t etikety na injeké
liekovkach, aby sa zabezpeilo, ze liek, ktory sa pripravuje a podava, je Kadcyla in) a nie iny liek juci
(napr. alebo der Trombocytopénia alebo znizeny pocet krvnych dosticiek bol ¢asto hldseny v stvislosti s lie¢bou

trastuzumab emtanzinom a bola to najc¢astejsia neziaduca reakcia veduca k vysadeniu lie¢by, k znizeniu davky a k preruseniu podavania davky.
Odporuda sa sledovanie poétu krvnych dosti¢iek, a to pred kazdou ddvkou trastuzumab emtanzinu. V suvislosti s lie€bou trastuzumab emtanzinom boli
hldsené pripady krvécania vratane hemoragie centralneho nervového systému, respira¢nej a gastrointestindlnej hemordgie. Niektoré z tychto pripadov
krvdcania mali fatdine ndsledky. Hepatotoxicita, hlavne vo forme asymptomatickych nérastov koncentrdcii sérovych transaminaz (transaminitida 1. - 4.
stupna), sa pozorovala pocas lie¢by v klinickych stadidch. U pacientov lie¢enych trastuzumab emtanzinom sa pozorovali zévazné hepatobilidrne poruchy
vratane noduldrnej regenerativnej hyperplazie (NRH) pecene, pri¢com niektoré mali fatdiny ndsledok z dévodu poskodenia pecene spésobeného liekom.
Pred zaciatkom lie¢by a pred kazdou dévkou mé byt sledovana funkcia pe¢ene. Po diagnostike NRH sa musf lie¢ba trastuzumab emtanzinom natrvalo
vysadit. Pri lie¢be pacientov s poruchou funkcie pec¢ene je nutnd opatrnost. Neurotoxicita: V klinickych $tididch sa zaznamenala periférna neuropatia,
predovsetkym 1. stupnia a prevazne zmyslovd. Pacienti sa maju priebezne klinicky sledovat kvéli priznakom/ prejavom neurotoxicity. U pacientov
lie¢enych trastuzumab emtanzinom je zvy$ené riziko rozvoja dysfunkcie lavej komory. U pacientov lie¢enych trastuzumab emtanzinom sa pozorovala
ejekéna frakcia lavej komory < 40 %, a preto je potencidlnym rizikom symptomatické kongestivne zlyhavanie srdca. Standardné vyetrenie funkcie srdca
(echokardiogram alebo radionuklidovd ventrikulografia MUGA) sa mé vykonat pred zaéatim liecby a tiez pocas lie¢by v pravidelnych intervaloch (napr.
kazdé tri mesiace). Ddvka sa ma odlozit alebo lie¢ba sa md podTa potreby vysadit v pripadoch dysfunkcie lavej komory. Rozhodnutie podat trastuzumab
emtanzin pacientom s MBC s nizkou LVEF sa musi urobit len po starostlivom vyhodnoteni rizika a prinosu a u tychto pacientov sa musi starostlivo
sledovat funkcia srdca. Pacientov je potrebné starostlivo sledovat kvoli hypersenzitivnym/alergickym reakciém, ktoré mozu mat rovnaké klinické prejavy
ako IRR. V pripade skutoénej hypersenzitivnej reakcie (pri ktorej zdvaznost reakcie sa zvysuje s nasledujicimi infliziami) sa md lie¢ba trastuzumab
emtanzinom natrvalo vysadit. U pacientov vo veku = 65 rokov vsak analyza podskupiny 345 pacientov preukézala tendenciu vyssej incidencie
neziaducich udalosti 3., 4. a 5. stupna, zdvaznych neziaducich udalosti a neziaducich udalosti veducich k vysadeniu/preruseniu lieéby. Antikoncepcia u
muzov a zien: Zeny vo fertilnom veku musia pouzivat Gi¢innt antikoncepciu pocas liecby trastuzumab emtanzinom a e$te 7 mesiacov po poslednej dévke
trastuzumab emtanzinu. Muzski pacienti alebo ich partnerky maju tiez pouzivat G¢innu antikoncepciu. Gravidita: Nie su k dispozicii Gidaje o pouziti
trastuzumab emtanzinu u gravidnych Zien. Trastuzumab, zlozka trastuzumab emtanzinu, méze sposobit poskodenie alebo umrtie plodu, ak sa podava
gravidnej zene. V sledovani po uvedenf lieku na trh sa u gravidnych Zien uzivajuicich trastuzumab zaznamenali pripady oligohydramniénu, v niektorych
pripadoch spojené s fatdlnou hypopldziou plic. Podavanie trastuzumab emtanzinu gravidnym zendm sa neodportca a zeny maju byt informované o
moznosti poskodenia plodu predtym, ako otehotneju. Ak je lie¢end trastuzumab emtanzinom tehotnd Zena, odporuca sa starostlivé sledovanie
multidisciplindrnou skupinou lekdrov. *Program prevencie gravidity: Pre pacientky, ktoré otehotneli pocas lie¢by liekom Kadcyla alebo pocas 7 mesiacov
po poslednej davke, je potrebné bezprostredne ohldsit tehotenstvo na Roche linku +4212 52638201. Budu sa vyZzadovat dalsie informécie v sdvislosti s
expoziciou lieku Kadcyla pocas tehotenstva a dalej v prvom roku Zivota doj¢ata. To umozni spolo¢nosti Roche lepsie porozumiet bezpe¢nostnému
profilu lieku Kadcyla a poskytovat primerané informécie zdravotnickym orgdnom, poskytovatelom zdravotnickej starostlivosti a pacientom. Pre dalsie
informédcie prosim pozrite SPC lieku Kadcyla. Interakcie: Neuskuto¢nili sa ziadne oficidlne interakéné studie. Sticasnému pouzivaniu silnych inhibitorov
CYP3A4 s trastuzumab emtanzinom sa treba vyhybat z dévodu moznosti zvy$enia expozicie a toxicity DM1. Neziaduce Géinky: Najcastejsie zavazné
neziaduce liekové reakcie (u > 0,5% pacientov) boli hemordgia, pyrexia, trombocytopénia, dyspnoe, bolest brucha, muskuloskeletalna bolest a vracanie.
Najcastejsie neziaduce liekové reakcie boli nauzea, inava, muskuloskeletdlna bolest, hemordgia, bolest hlavy, zvysené hladiny transamindz,
trombocytopénia a periférna neuropatia. V&¢sina ADR bola hldsend ako 1. alebo 2. stupiia zévaznosti. Naj¢astejsie ADR viac ako 3. stupfia boli
trombocytopénia, zvy$ené hladiny transamindz, anémia, neutropénia, tinava a hypokaliémia. Balenie: Balenie s 1injekénou liekovkou. Vydaj lieku je
viazany na lekdrsky predpis s obmedzenim predpisovania. Podrobné informdcie st uvedené v Stihrne charakteristickych vlastnosti lieku. Drzitel
rozhodnutia o registrdcii: Roche Registration GmbH, Emil-Barell-Strasse 1, 79639 Grenzach-Wyhlen, Nemecko. Zastupenie na Slovensku: Roche
Slovensko s.r.o., Pribinova 19, 811 09 Bratislava,

tel.: 02/5263 8201, fax: 02/5263 5014, www.roche.sk

D&tum revizie SPC: 27. januar 2022

*Vsimnite si, prosim, program prevencie gravidity.
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Pre pacientky, ktoré otehotneli pocas lie¢by liekom Kadcyla alebo poéas 7 mesiacov po poslednej dévke, je potrebné bezprostredne ohlasit tehotenstvo
na Roche linku +421 2 52638201. Budu sa vyzadovat dalsie informdcie v stvislosti s expoziciou lieku Kadcyla poéas tehotenstva a dalej v prvom roku Zivota
dojc¢ata. To umozni spolo¢nosti Roche lepsie porozumiet bezpec¢nostnému profilu lieku Kadcyla a poskytovat primerané informécie zdravotnickym organom,
poskytovatefom zdravotnickej starostlivosti a pacientom. Pre dalSie informacie prosim pozrite SPC lieku Kadcyla.
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