Kadcyla®: Utbildningsmaterial for
halso- och sjukvardspersonal

Baserat pa engelsk version av utbildningsmaterial fér

hélso- och sjukvardspersonal inom EU fran maj 2021

VARNING
Risk for forvaxling mellan Kadcyla® (trastuzumab emtansine) andra trastuzumab-innehallande
produkter sdsom Herceptin® (trastuzumab) eller Enhertu® (trastuzumab deruxtekan)

Det finns viktiga skillnader mellan dessa produkter, och forvaxling vid forskrivning, beredning
och administeringsprocessen kan leda till 6verdosering, underbehandling och/eller toxicitet.

Sjukvardspersonal ska anvanda bade produktnamnet Kadcyla och det fulla generiska namnet
trastuzumab emtansine vid forskrivning, beredning och administrering av Kadcyla till patienter
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Sammanfattande information for att undvika
forvaxling mellan Kadcyla och ndgon annan produkt
som innehaller trastuzumab sasom Herceptin

(trastuzumab) eller Enhertu (trastuzumab deruxtekan)

Kadcyla (trastuzumab emtansin), Herceptin (trastuzumab) och Enhertu (trastuzumab
deruxtekan) ar tre mycket olika lakemedel med olika aktiva substanser som aldrig far bytas
ut mot varandra. Kadcyla ar inte en generisk version av Herceptin eller Enhertu och har andra

egenskaper, indikationer och dosering.

1. Kadcyla (trastuzumab emtansin) ar ett antikropp-lakemedelskonjugat som innehaller
humaniserad anti-HER2 IgG1 antikropp trastuzumab och DM1, en mikrotubulihammande
maytansinoid.

2. Kadcyla (trastuzumab emtansin ska inte ersdttas med nagon annan produkt som innehaller
trastuzumab sasom Herceptin (trastuzumab) eller Enhertu (trastuzumab deruxtekan).

3. Kadcyla (trastuzumab emtansin) ska inte administreras i kombination med kemoterapi.

4, Kadcyla (trastuzumab emtansin) ska inte administreras i doser hogre an 3,6 mg/kg en gang var
tredje vecka.

5. Vid elektronisk forskrivning av Kadcyla (trastuzumab emtansin) ar det viktigt att sakerstalla att
lakemedlet som forskrivits ar trastuzumab emtansin och inte nagon annan produkt som
innehaller trastuzumab sasom Herceptin (trastuzumab) eller Enhertu (trastuzumab deruxtekan).

6. Bade lakemedlets namn Kadcyla och dess fullstéandiga generiska namn (trastuzumab emtansin)
ska anvandas och bekraftas vid forskrivning, beredning av infusionslosningen och administrering
av Kadcyla (trastuzumab emtansin) till patienter. Det maste verifieras att det generiska namnet
ar trastuzumab emtansin.

7. For att forhindra medicineringsfel ar det viktigt att granska produktresumén och kontrollera
ytterkartongens och injektionsflaskans markning for att sakerstalla att lakemedlet som bereds
och administreras ar Kadcyla (trastuzumab emtansin) och inte nagon annan produkt som
innehaller trastuzumab sasom Herceptin (trastuzumab) eller Enhertu (trastuzumab deruxtecan).
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Kadcyla (trastuzumab emtansin):

Kadcyla (trastuzumab emtansin) ar ett antikropp-lakemedelskonjugat som innehaller humaniserad
anti-HER2 IgG1 antikropp trastuzumab kopplat till DM1, en mikrotubulihammande maytansinoid.
Emtansin avser kombinationen av bade kopplingen och DM1.

Indikation:

Tidig bréstcancer

Kadcyla i monoterapi ar indicerat for adjuvant behandling av vuxna patienter med HER2-positiv tidig
brdstcancer som har kvarvarande invasiv sjukdom, i brost och/eller lymfkértlar, efter neoadjuvant
taxanbaserad och HER2-riktad behandling.

Metastaserad brdstcancer

Kadcyla, som monoterapi, ar indicerat for behandling av vuxna patienter med HER2-positiv icke-
resektabel lokalt avancerad eller metastaserad brostcancer som tidigare fatt trastuzumab och en
taxan, separat eller i kombination.

Patienter ska antingen:
° fatt tidigare behandling for lokalt avancerad eller metastaserad sjukdom eller
° utvecklat sjukdomsrecidiv under eller inom sex manader efter adjuvant behandling.

Viktig information:

e Kadcyla (trastuzumab emtansin) ar en helt annan produkt &n andra trastuzumab-innehallande
produkter sdsom Herceptin (trastuzumab) eller Enhertu (trastuzumab deruxtekan)

e Kadcyla (trastuzumab emtansin) &r INTE en generisk version eller en biosimilar av Herceptin
(trastuzumab)

e Kadcyla (trastuzumab emtansin) ar INTE utbytbar med andra trastuzumab-innehallande produkter

sadsom Herceptin (trastuzumab) eller Enhertu (trastuzumab deruxtekan)

e Administrera INTE trastuzumab emtansin i kombination med andra trastuzumab-innehallande
produkter sdsom Herceptin (trastuzumab) eller Enhertu (trastuzumab deruxtekan) eller med
kemoterapi

e Administrera INTE trastuzumab emtansin i doser som éverstiger 3,6 mg/kg en gang var tredje
vecka

e Bade produktnamnet Kadcyla och fullstandigt generiskt namn trastuzumab emtansine ska anvandas

nrh heleraftac vid fArckrivininn haradnina nch adminictrarina av Kadevla till natientarna
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Oversikt av Rocheprodukterna Herceptin, Herceptin SC och Kadcyla: Skillnader och likheter

2-)Kadcyla

N erceptin | eptin'SC

amn / E”Ts‘%’ CGasiuumamiansine

Indikation HER2-positiv brost- HER2-positiv brostcancer HER2-positiv
cancer HER2-positiv .
metastaserad bréstcancer
ventrikelcancer

Generiskt namn trastuzumab trastuzumab trastuzumab

emtansin
Dos (var tredje 8 mg/kg startdos - Fast dos 600 mg 3,6 mg/kg

vecka)

6 mg/kg underhallsdos

Beredningsform

Pulver till koncentrat
till infusionsvatska,
6sning

Injektionsvatska, losning

Pulver till koncentrat
till infusionsviatska,

16sning

Mangd i

injektionsflaskan

150 mg

600 mg

100 mg och 160 mg

Volym i

injektionsflaskan

15 ml

5 ml

15 ml och 20 ml

Observera att biosimilarer till Herceptin (trastuzumab) och andra lakemedel som innehéller
trastuzumab ocksa kan finnas tillgangliga for intravenos infusion.
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Undvika forvaxling for lakare/forskrivningsfasen

Pa grund av att de generiska namnen Kadcyla(trastuzumab emtansin) och andra trastuzumab-
innehallande produkter sdsom Herceptin (trastuzumab) eller Enhertu (trastuzumab deruxtekan) ar sa

lika kan forvaxling goras vid forskrivning.

Elektroniska system: potentiella omraden dar forvirring kan uppsta

Lakemedel Styrka Lakemedel Styrka
Trasti Trast Sok lakemedel
Trastuzumab 150 mg Trastuzuma 150 mg Q Trastuzuma
Trastuzumab emtansin 100 mg Trastuzuma 100 mg
Trastuzumab emtansin 160 mg Trastuzuma 160 mg
Trastuzumab deruxtekan 100 mg

Alfabetisk ordning Forkortningar och begransade textfalt

Trastuzumab, trastuzumab SC,

deruxtekan kan hamna efter varandra

trastuzumab emtansin och trastuzumab

Om systemet enbart visar upp en del av lakemedlets
namn i rull-listan eller textfonstret (exempel:
trastuzumab, trastuzumab SC, trastuzumab emtansin
och trastuzumab deruxtekan)

Handskrivna recept/ordinationer: potentiella omraden dar férvirring kan uppsta

Bade Kadcyla och trastuzumab emtansin ska alltid anvandas vid forskrivning.

Exempel

Anvand inte forkortningar for nagot av namnen

Kadcyla (trastuzumab emtansin)
Trastuzumab emtansin (Kadcyla)

Kadeyla{trastuzumab-e)

Kadeyla{trastuzumab)
Frastuzumab-e

Moijliga satt att minimera risken for forvaxling:

e Elektroniska system

(trastuzumab deruxtekan)
e Handskrivna recept

patientens journal

Mojliga satt att minimera risken for forvaxling:

e Forskrivare maste vara val fortrogna med produktresumén for Kadcyla
e Hanvisa till Kadcyla och trastuzumab emtansin nar man diskuterar med patienten

Kontrollera att det &ar korrekt lakemedel innan man klickar

— Valj alltid ratt lakemedel i den elektroniska journalen/motsvarande system

— Sékerstall att forskrivet lakemedel &r Kadcyla (trastuzumab emtansin) och inte nagon
annan produkt som innehaller trastuzumab sasom Herceptin (trastuzumab) eller Enhertu

— Efterfraga anvandning av produktnamn, nar det ar mojligt

— Forsékra att det star bade Kadcyla och trastuzumab emtansin pa receptet och i

— Anvand inte forkortningar for ndgot av namnen och uteslut inget namn
o Sakerstéll att korrekt lakemedel &r tydligt infort i patientens journal
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Undvika forvaxling for farmaceut/ beredningsfasen

Sjukvardspersonal ska kontrollera produktens ytterkartong, méarkning pa injektionsflaskan och fargen

pa injektionsflaskans lock for att lakemedlet som bereds och administreras ar Kadcyla (trastuzumab
emtansin) och inte ndgon annan produkt som innehaller trastuzumab sdsom Herceptin (trastuzumab)
eller Enhertu (trastuzumab deruxtekan).

Oversikt av Rocheprodukterna Herceptin, Herceptin SC och Kadcyla: Skillnader och likheter

\ ] . -~ .
Produktnamn % Herceptin' | ) Herceptin'SC 7-)Kadcyla
t'Jm’::T:E * ¥ trastuzumab emtansin
Innehall 150 mg 600 mg 100mg 160 mg
Herceptin® 150mg | | Herceptin® Kadcyla® 100 mg Kadcyla® 160mg
nfusionsuatiia, 1osming 600mg pulver 18 kancentrat til pver 88 koncentrat A
' o Trastuzumab ﬂfj"‘l'% Wning ::.T&Tnmmhk:gfmn,in trastunanab emtansin
Bild pa kartong Trastuzumab

och farger

Endast i imtravends
anvindning efter beredning och
spadning

[ G
injéclionsMNadks -

Farg pa injektions

flaskans etikett

Endast for subkutan
andeing

it &

100mg

anvindning efter
beredning och spidning

liios
g | Trastuzumab/ Trastutsumabi

BB  cndast for subkutan anvindning/
all

REAAE  Vain inon alle

svitska, [6sning / E

For intravends
anvindning efter
beredning och spidning

Farg pa injektions-

flaskans plastlock

=

Sarskiljande farg:
sidofalt

Morkorange

Sarskiljande farg:
styrkefalt

Rott 150 mg

Observera att biosimilarer till Herceptin (trastuzumab) och andra lakemedel som innehaller

Morkorange

Ljusblatt
600 mg/5ml

el

Gult

Gult

Vitt 100 mg

Lila 160 mg

trastuzumab ocksa kan finnas tillgangliga for intravends infusion.

Mojliga satt att minimera risken for forvaxling:
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Mojliga satt att minimera risken for forvaxling:

e Farmaceuter ska vara val fértrogna med produktresumén for Kadcyla

e Kontrollera att det finns rutiner/instruktioner pa sjukhuset/avdelningen och att de foljs for att
undvika felmedicinering

e Vara medveten om, nar man laser forskrivningar, att det finns flera olika typer av preparat med
likartade generiska namn (trastuzumab, trastuzumab SC, trastuzumab emtansin och
trastuzumab deruxtekan)

o Dubbelkontrollera att det avsedda lakmedlet & Kadcyla (trastuzumab emtansin) och att
bada benamningarna ar med pa forskrivningen och/eller i patientjournalen.

¢ Vid minsta osékerhet, konsultera behandlande lakare

e Bekanta dig med de olika kartongerna, etiketterna och fargen pa locken for att valja ratt
forpackning

e Forsakra dig om att ratt lakemedel ar bestallt fran distributéren och att ratt lakemedel ar
mottaget pa apoteket

e Forvara inte Kadcyla (trastuzumab emtansin) pa samma plats i kylsk&pet som nagon annan
produkt som innehaller trastuzumab (sasom Herceptin, Herceptin SC eller Enhertu).
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Undvika forvaxling for sjukskoterskor/administreringsfasen

Maojliga satt att minimera risken for forvaxling:

Mojliga satt att minimera risken for forvaxling:

e Sjukskoterskor ska vara val fértrogna med produktresumén fér Kadcyla.

e Kontrollera att det finns rutiner/instruktioner pa sjukhuset/avdelningen och att de féljs for att
undvika felmedicinering

e Kontrollera bade forskrivningen och journalen for att forsakra att Kadcyla och trastazumab
emtansin har blivit noterat som det forskrivna lakemediet

e Vid mottagning av infusionspasen, kontrollera etiketten pa infusionspésen med bade
férskrivningen och patientjournalen

o Overvag att anvanda ett dubbelkontrollsystem med tva& sjukskoterskor innan infusion for att
forsakra att ratt produkt och dos administreras

e Refereratill bade Kadcyla och trastuzumab emtansin nar lakemedlet diskuteras med
patienten

e Administrera inte hégre doser an 3,6 mg/kg var tredje vecka av Kadcyla (trastuzumab
emtansin)

e Var val fortrogen med dosjusteringar vid toxicitet for Kadcyla (trastuzumab emtansin)
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