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Indikacia

Liek Enhertu v monoterapii je indikovany dospelym pacientom

s neresekovatelnym alebo metastatickym HER2-pozitivnym
karcinomom prsnika, ktori uz podstupili jeden alebo viac lieCebnych
rezimov proti HER2
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V¥ Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. trastuzumab deruxtekan

Enhertu 100 mg prasok na koncentrat na infiizny roztok

Zlozenie: Jedna injekcna liekovka prasku na koncentrat na inflizny roztok obsahuje 100 mg trastuzumab-deruxtekanu. Po rekonstittcii
obsahuje jedna injekéna liekovka s 5 ml roztoku 20 mg/ml trastuzumab-deruxtekanu. Trastuzumab-deruxtekan je konjugét protilat-
ka-lie¢ivo, ktory obsahuje humanizovan(i monoklonainu protilatku (mAb) IgG1 proti HER2, s rovnakou sekvenciou aminokyselin ako
trastuzumab, produkovany cicavéimi bunkami, kovalentne napojeny s DXd, o je derivét exatekanu a inhibitor topoizomerdzy |, pomocou
Stiepitelného spojovnika zaloZeného na tetrapeptide. Na kaZdi molekulu protildtky je napojenych priblizne 8 molekdl deruxtekanu.
Terapeutické indikacie: V monoterapii je liek Enhertu indikovany dospelym pacientom s neresekovatelnym alebo metastatickym
HER2-pozitivnym karcinémom prsnika, ktori uz podstupili jeden alebo viac liecebnych reZimov proti HER2. Kontraindikacie: Precit-
livenost na lieivo alebo na ktortkolvek z pomocnych latok. Davkovanie: Liek Enhertu ma predpisovat lekdr a ma sa podavat pod
dohladom zdravotnickeho pracovnika so skiisenostami s pouZitim protinadorovych liekov. U pacientov liecenych trastuzumab-deruxte-
kanom ma byt zdokumentovany stav HER2-pozitivneho nadoru. Odportcand dévka lieku Enhertu je 5,4 mg/kg poddvand i.v. infliziou raz
za 3 tyzdne (21-dfovy cyklus) aZ do progresie ochorenia alebo neprijatelnej toxicity. Uvodna davka sa ma podat ako i.v. inflzia s trvanim
90 minut. Ak boli predchadzajtice inflzie dobre tolerované, nasledné davky lieku Enhertu sa mozu podat ako 30-minttové infuzie.
V stlade s lokalnou praxou sa podla tolerancie pacienta mozu podat antiemetikd, profylakticky alebo terapeuticky. Rychlost infizie sa
ma spomalit alebo sa ma inflzia prerusit, ak sa u pacientov vyvinu priznaky spojené s podanim infuzie. Podavanie lieku Enhertu sa mé
ukoncit v pripade zavaznych infliznych reakcii. Zvladnutie neziaducich reakcii moze vyzadovat docasné preruSenie liechy, znizenie dav-
ky alebo ukoncenie lie¢by s liekom Enhertu. Davka sa nemd po predchddzajlicom znizeni davky znovu zvySovat. Ak dojde k oneskoreniu
alebo vynechaniu davky, mé sa podat ¢o najskor ako je to mozné, bez toho, aby sa ¢akalo na dalsi planovany cyklus. Schéma poddvania
sa ma upravit tak, aby sa dodrzal 3-tyzdiovy interval medzi ddvkami. Inflzia sa ma podavat v takej davke a takou rychlostou, ktoré
pacient toleroval pri poslednej inflzii. Osobitné skupiny pacientov: U pacientov vo veku 65 rokov alebo starsich a u pacientov s miernou
alebo so stredne tazkou poruchou funkcie obliciek nie je potrebnd Ziadna Uprava davky. U pacientov so stredne tazkou poruchou funkcie
obliciek sa pozoroval vyssi vyskyt ILD stupfia 1 a 2/ pneumonitidy. Pacienti so stredne tazkou a tazkou poruchou funkcie obliciek maju
byt starostlivo sledovani kvdli neZiaducim reakciam vratane ILD/pneumonitidy. U pacientov s celkovym bilirubinom < 1,5-nésobok ULN,
bez ohladu na hodnotu AST, nie je potrebna Ziadna Uprava davky. Spdsob podavania: Liek Enhertu je urCeny na intravendzne pouzitie.
Musi byt rekonstituovany a riedeny zdravotnickym pracovnikom a podany formou i.v. inflzie. Liek Enhertu sa nesmie podat ako jedno-
razova i.v. push alebo bolus injekcia. Upozornenia: Aby sa prediSlo zamene liekov, je ddlezité skontrolovat Stitok na injekénej liekovke,
aby sa overilo, Ze pripraveny a podavany liek je Enhertu (trastuzumab-deruxtekan) a nie trastuzumab alebo trastuzumab-emtanzin. Pri
podavani lieku Enhertu boli hidsené pripady intersticidlnej choroby plic (ILD) a/alebo pneumonitidy. Zaznamenali sa pripady s Umrtim.
Pacienti maju byt pouceni, aby okamZite nahlasili kasel, dyspnoe, horticku a/alebo akékolvek noveé alebo zhorené respiraéné priznaky.
V Klinickych $tadiach s liekom Enhertu boli hldsené pripady neutropénie vratane febrilnej neutropénie. Kompletny krvny obraz sa ma
sledovat pred zacatim lie¢by s liekom Enhertu, pred kazdou dévkou a ked' je to klinicky indikované. Podla zavaznosti neutropénie moze
byt potrebné prerusit podavanie alebo zniZit davku lieku. Pri anti-HER2 terapidch sa pozorovalo zniZenie ejekénej frakcie favej komory
(LVEF). Pred zacatim liecby s liekom Enhertu a v pravidelnych intervaloch pocas liecby sa ma v pripade klinickej indikacie vykonavat
Standardné testovanie kardialnych funkcii za Géelom vyhodnotenia LVEF. Pokles LVEF sa mé riesit prerusenim liechy. Lie¢ha sa ma trvalo
ukoncit, ak je LVEF menej ako 40 % alebo je potvrdené znizenie od vychodiskovej hodnoty viac ako 20 %. Liecha s liekom Enhertu sa
ma trvalo ukoncit u pacientov so symptomatickym kardialnym zlyhavanim (CHF). KedZe metabolizmus a exkrécia ZICou st primarne
cesty elimindcie inhibitora topoizomerazy | DXd, mé sa liek Enhertu pacientom so stredne tazkou alebo tazkou poruchou funkcie pecene
podavat s opatrnostou. Gravidita a laktdcia: Liek Enhertu mdze spdsobit poskodenie plodu, ked sa poda gravidnej Zene. Pred zacatim
lieCby sa ma u Zien vo fertilnom veku preverit pripadna gravidita. Zeny vo fertiinom veku maju pouzivat u¢innt antikoncepciu pocas
lieCby a aspor 7 mesiacov po poslednej davke. Muzi, ktori maju partnerky vo fertilnom veku, maju pocas liecby a aspoi 4 mesiace
po poslednej davke pouzivat Gcinnd antikoncepciu. Nie je zname, €i sa trastuzumab-deruxtekan vylucuje do ludského mlieka. Preto
nemaju zeny pocas liecby s liekom Enhertu alebo pocas 7 mesiacov po poslednej davke lieku Enhertu dojéit. Neziaduce ucinky: Naj-
CastejSimi neziaducimi reakciami boli nauzea, Uinava, vracanie, alopécia, neutropénia, zapcha, znizena chut do jedla, anémia, hnacka,
muskuloskeletalna bolest, zvySena hladina transamindz, leukopénia, trombocytopénia a infekcia horného dychacieho traktu. Interak-
cie: Stibezné podanie s ritonavirom alebo s itrakonazolom neviedlo k vzostupu expozicie trastuzumab-deruxtekanu alebo uvolheného
inhibitora topoizomerazy | DXd v klinicky vyznamnej miere. Pri siibeznom podani trastuzumab-deruxtekanu s liekmi, ktoré su inhibitory
CYP3A alebo OATP1B alebo transpotéry P-gp nie je potrebnd Ziadna tprava dévky. Uchovavanie: Uchovavajte v chladnicke (2 °C—8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke. DrZitel rozhodnutia o registrécii: AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertdlje, Svédsko. Datum revizie textu:
07/2022 Vlydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Upina informdcia o lieku je k dispozicii v Sthrne charakteristickych vlastnosti
lieku dostupnom na www. sukl.sk alebo ju ziskate na adrese: AstraZeneca AB 0.z., Lazaretska 12, 811 08 Bratislava, tel. 02/57377777.

*Primama analyza preukdzala 72% znizenie rizika progresie ochorenia alebo tmrtia vs T-DM1 (HR: 0.28, 95% Cl: 0.22, 0.37; P<0.000001)'

2L — druha linia; CI — interval spolahlivosti; HER2 — humanny epidermalny receptor 2; HR — pomer rizik; mBC — metastaticky karciném prsnika;
ORR -celkové miera odpovedi; OS -celkové prezivanie; PFS — doba do progresie ochorenia alebo dmrtia; T-DM1 — trastuzumab emtansin
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