») ENHERTU

trastuzumab deruxtekan

Riktlinjer for halso- och sjukvardspersonal
for att forebygga medicineringsfel {ill
foljd av forvaxling av lakemedel

Dessa riktlinjer for hdlso- och sjukvardspersonal dr ett villkor fér godkdnnandet fér forsaljning
av ENHERTU®. De syftar till att minska den viktiga potentiella risken for medicineringsfel och ar
ett komplement till produkiresumén. Hdlso- och sjukvardspersonal ska lasa riktlinjerna innan de
forskriver eller administrerar ENHERTU® (frastuzumab deruxtekan).
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VARNING

Det finns en risk for forvaxling mellan ENHERTU® (trastuzumab deruxtekan) och an-
dra lakemedel som innehaller trastuzumab samt Kadcyla® (trastuzumab emtansin).

Det finns viktiga skillnader mellan dessa lakemedel och forvaxling i samband
med forskrivning, beredning och administrering kan leda till 6verdosering,
underbehandling och/eller forgiftning.

Halso- och sjukvardspersonal ska anvidnda bade lakemedlets namn ENHERTU®
och det fullstiandiga INN-namnet, trastuzumab deruxtekan, nar de forskriver,
bereder infusionsvatska och administrerar ENHERTUP® till patienter.

ENHERTU®

ENHERTU® (trastuzumalb deruxtekan) ar ett antikroppslakemedelskonjugat (ADC), som innehaller en humani-
serad monoklonal IgG1-antikropp (MAB) riktad mot HER2, med samma aminosyrasekvens som trastuzumab,
kovalent bunden till DXd, ett exatekanderivat och en topoisomeras I-hdmmare. For information om godkanda
indikationer, se produktresumé.

Viktig information

o ENHERTU® (trastuzumab deruxtekan) ar INTE en generisk version av eller en biosimilar till
trastuzumab (till exempel Herceptin®).

ENHERTU® (trastuzumalb deruxtekan) och Kadcyla® (trastuzumab emtansin) ar 2 olika
lakemedel, bada antikroppslakemedelskonjugat (ADC) men med olika egenskaper,
doseringsregimer och indikationer.

ENHERTU® (trastuzumab deruxtekan) &r INTE utbytbart mot andra Idkemedel som
innehaller trastuzumalb som Herceptin® (trastuzumab) eller Kadeyla® (trastuzumab emtansin).

Administrera INTE ENHERTU® (trastuzumalb deruxtekan) i kombination med andra
lakemedel som innehaller trastuzumab som Herceptin® (trastuzumab) eller Kadcyla®
(trastuzumab emtansin) eller med kemoterapi.

Administrera INTE ENHERTU® (trastuzumab deruxtekan) i hogre doser &n vad som anges
i produktresumeén var tredje vecka.

Bade lakemedelsnamnet ENHERTU® och dess fullstandiga INN-namn trastuzumab
deruxtekan ska anvandas och bekréaftas vid forskrivning, beredning av infusionsvatskan
och administrering av ENHERTU® till patienter.
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For att undvika fel: lakare/forskrivningsfasen

Skriftlig forskrivning: maojliga kallor till forvaxling

Bada namnen ENHERTU och trastuzumab deruxtekan ska alltid anvandas vid forskrivning.

Till exempet: ENHERTU (Frastuzumab deruxtekan)

Elekironiska system: mojliga kallor till forvaxling

Lakemedel
[ Trastu

Styrka

Trastuzumab
Trastuzumab deruxtekan 100 mg
Trastuzumab emtansin 100 mg

Lakemedel Styrka

Trastu

Trastuzuma
Trastuzuma
Trastuzuma
Trastuzuma

100 mg
150 mg
100 mg
160 mg

Lakemedelssékning

e [E

Riskminimeringsatgarder

Namn i alfabetisk ordning

Trastuzumab, trastuzumab deruxtekan och
trastuzumab emtansin kan listas det ena efter
det andra.

Endast borjan av namnet visas

Om systemet bara visar en del av lakemedelsnam-
net i en rullmeny eller textruta (dvs. trastuzumab,
trastuzumab deruxtekan eller trastuzumab emtansin).

Begransat textfalt

Om systemet bara visar en del av lakemedelsnam-
net i en rullmeny eller textruta (dvs. trastuzumab,
trastuzumab deruxtekan och trastuzumab emtansin).

www.fass.se

Forskrivare méaste noga lasa hela produktresumén for ENHERTU® som finns pa v

med patienten.

Anvand namnen ENHERTU® och trastuzumab deruxtekan nir du diskuterar lakemedlet v

Elektroniska system

och inte trastuzumab eller trastuzumab emtansin.

e Kontrollera att det ar korrekt Iakemedel innan du klickar.
o Va|j alltid det korrekta lakemedlet i den elektroniska journalen. v
o Sakerstall att Iakemedlet som forskrivs ar ENHERTU® (trastuzumab deruxtekan)

e Begar att varumarkesnamnet ska anvandas, om magjligt.

Skriftlig forskrivning

och i patientanteckningarna.
¢ Forkorta inte eller utelamna nagon del av namnet.

» Sakerstall att bade ENHERTU® och trastuzumab deruxtekan star skrivet pa receptet

e Sakerstall att det korrekta lakemedlet tydligt registreras i patientens anamnes.
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For att undvika fel:
farmaceuter/bestallnings- och beredningsfasen

Méjliga riskminimeringsatgdrder

v Apotekspersonal maste noga lasa produktresumén for ENHERTU®,

v Kontrollera att protokoll for att undvika medicineringsfel finns pa sjukhuset/i verksamheten
och att de foljs.
Nar du laser ordinationer, tank pa att det finns flera typer av lakemedel med likartade

V4 INN-namn (dvs. trastuzumab, trastuzumab SC, trastuzumab emtansin och
trastuzumab deruxtekan).

v Kontrollera en extra gang att det avsedda lakemedlet &r ENHERTU® (trastuzumab
deruxtekan) och att bada namnen angetts pé receptet och/eller i anamnesen.

v Vid eventuell tveksamhet, kontakta behandlande lakare.

v Se till att du kanner till de olika fargerna pa forpackning, etikett och lock som anvands
for alla lakemedel som innehaller trastuzumalb sa att du kan valja ratt forpackning.

v Sakerstall att ratt lakemedel bestélls fran grossisten och att ratt lakemedel tas emot
péa apoteket.

v Forvara inte ENHERTU® pa samma plats i kylsképet som andra lakemedel som innehaller
trastuzumab (t.ex. Herceptin® eller Kadcyla®).

v Sakerstall att ENHERTU® spads i infusionspase med 5 % glukosldsning.
Anvand inte natriumkloridlosning.
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For att undvika fel:
sjukskoterskor/administreringsfasen

Méjliga riskminimeringsatgdrder

v Sjukskoterskor maste noga lasa produktresumén for ENHERTU®,

v Kontrollera att protokoll for att undvika medicineringsfel finns pa sjukhuset/i verksamheten
och att de fdljs.

v Kontrollera bade ordinationen och patientanteckningarna for att sakerstalla att ENHERTU®
och trastuzumab deruxtekan har registrerats som det forskrivna lakemedlet.

v Nér du tar emot infusionspasen, stam av etiketten pé infusionspasen mot receptet och
patientanteckningarna.

v Overvag att anvanda ett system med tva sjukskdterskor som fére infusionen
dubbelkontrollerar att korrekt lakemedel och dos administreras.

v Hanvisa till bade ENHERTU® och trastuzumab deruxtekan nar du diskuterar lakemedlet
med patienten.
ENHERTU® ges som intravends infusion med en infusionstid pa 90 minuter vid forsta behand-

V4 lingstillfallet. Om den férsta infusionen tolererades vél kan efterféljande doser ENHERTU® ges
under 30 minuter.

v Sakerstall att ENHERTU® spéds i infusionspase med 5 % glukoslosning.
Anvand inte natriumkloridlésning.

V4 Se till att du ké&nner till vilka dosjusteringar av ENHERTU® som ska goras vid toxicitet.

Halso- och sjukvardspersonal ska kontrollera etiketterna pa injektionsflaskan,
inklusive fargen pa etiketten, for att forsakra sig om att det lakemedel som haller

pa att beredas och administreras ar ENHERTUP® (trastuzumab deruxtekan) och inte
ett annat lakemedel som innehaller trastuzumab, som Herceptin® (trastuzumab) eller
Kadcyla® (trastuzumab emtansin).

En oversikt 6ver de unika egenskaperna finns pa sidan 6.
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Oversikt dver ENHERTU®

Varumarke

») ENHERTU

trastuzumab deruxtekan

INN (International
nonproprietary name)

trastuzumab deruxtekan

Injektionsflaskans innehdll

100 mg

Sdarprdglade farger
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Checklista - for att undvika fel

At undvika medicineringsfel pa grund av eventuell forvaxling av

ENHERTU® (frastuzumab deruxtekan) med andra produkter som innehdller trastuzumab

Forskrivningsfasen

Riskminimeringsatgdrder

v

Bekanta dig med produktresumeén for ENHERTU®,

Sékerstall att lakemedlet som férskrivs ar ENHERTU® (trastuzumalb deruxtekan) och inte trastuzumab eller
trastuzumab emtansin.

Hanvisa till namnen ENHERTU® och trastuzumab deruxtekan nar du diskuterar lakemedlet med patienten.

Sakerstall att bade ENHERTU® och trastuzumab deruxtekan stér skrivet pa receptet
och i patientanteckningarna. Andra eller férkorta inte namnen.

Sakerstall att det korrekta lakemedlet tydligt registreras i patientens anamnes.

Kontrollera att ratt lakemedel identifieras i de elektroniska systemen innan du véaljer.

Bestallnings- och beredningsfasen

Riskminimeringsatgdrder

Kontrollera att protokoll for att undvika medicineringsfel finns pa sjukhuset/i verksamheten och att de foljs.

Sakerstall att ratt lakemedel bestélls fran grossisten och att ratt lakemedel tas emot pa apoteket.

Forvara inte ENHERTU® pa samma plats i kylsképet som andra lakemedel som innehaller trastuzumab
(t.ex. Herceptin® eller Kadcyla®).

Bekanta dig med produktresumén for ENHERTU®,

Tank pé att det finns flera typer av lakemedel med likartade INN-namn (dvs. trastuzumab, trastuzumab SC,
trastuzumab emtansin och trastuzumab deruxtekan).

Kontrollera en extra gang att det avsedda lakemedlet &r ENHERTU® (trastuzumab deruxtekan).

Se till att du kanner till de olika fargerna pa forpackning, etikett och lock som anvénds for alla lakemedel som
innehéller trastuzumab.

Kontrollera etiketterna pa injektionsflaskan, inklusive fargen pa etiketten, for att forsékra sig om att det lakemedel
som héller péa att beredas och administreras ar ENHERTU® (trastuzumab deruxtekan) och inte ett annat lakemedel
som innehaller trastuzumab, som Herceptin® (trastuzumab) eller Kadcyla® (trastuzumab emtansin).

Sakerstall att ENHERTU® spads i infusionspase med 5 % glukosldsning. Anvand inte natriumkloridiésning.

Vid eventuell tveksamhet, kontakta behandlande lakare.

Administreringsfasen

Riskminimeringsatgdrder

Kontrollera att protokoll for att undvika medicineringsfel finns pa sjukhuset/i verksamheten och att de foljs.

Bekanta dig med produktresumén fér ENHERTU®,

Hanvisa till bade ENHERTU® och trastuzumab deruxtekan nar du diskuterar lakemedlet med patienten.

Kontrollera bade ordinationen och patientanteckningarna for att sékerstalla att ENHERTU®
och trastuzumab deruxtekan har registrerats.

Overvag att anvanda ett system med tva sjukskoterskor som fére infusionen dubbelkontrollerar.

Nar du tar emot infusionspasen, stam av etiketten pé infusionspasen mot receptet och patientanteckningarna.

Sakerstall att ENHERTU® spads i infusionspase med 5 % glukosldsning. Anvand inte natriumkloridiésning.




@ Rapportering av misstankta lakemedelsbiverkningar

Rapportera misstiankta ldkemedelsbiverkningar till www.lakemedelsverket.se
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