V¥ Acest medicament face obiectul unei monitoriziri suplimentare. Acest lucru va permite identificarea
rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sdnat:itii sunt rugati sa
raporteze orice reactii adverse suspectate.

EnhertuY (trastuzumab deruxtecan)

Ghid pentru profesionistii din domeniul sanatatii pentru
prevenirea erorilor de medicatie generate de confuzia intre
medicamente

Ghidul pentru profesionistii din domeniul sdnatétii este o conditie a autorizatiei de punere pe piata pentru
ENHERTU. Acesta are rolul de a reduce la minimum riscul important potential cu privire la erorile de
medicatie, ca masura suplimentara fatd de RCP. Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa citeasca
acest ghid inainte de a prescrie si de a administra ENHERTU (trastuzumab deruxtecan).

/ ATENTIONARE \
Risc de confuzie intre ENHERTU (trastuzumab deruxtecan) si alte medicamente care contin
trastuzumab, inclusiv Kadcyla (trastuzumab emtansine).

Exista diferente importante intre aceste medicamente, iar confuzia in timpul proceselor de
prescriere, preparare si administrare poate duce la supradozaj, tratament insuficient si/sau

toxicitate.
Profesionistii din domeniul sdnatatii trebuie sa utilizeze atat denumirea comerciala Enhertu, cat si DCI

complet, trastuzumab deruxtecan, in momentul prescrierii, prepardrii perfuziei si administrarii Enhertu la

kpacien;i. /

ENHERTU

ENHERTU (trastuzumab deruxtecan) este un conjugat anticorp-medicament (CAM) care contine un
anticorp monoclonal IgG1 anti-HER2 umanizat (AcM), cu aceeasi secventa de aminoacizi ca
trastuzumab, legat covalent de DXd, un derivat al exatecan si un inhibitor al topoizomerazei | (pentru
informatii referitoare la indicatiile aprobate, va rugam sa verificati Rezumatul Caracteristicilor
Produsului aprobat).

Informatii importante

1. ENHERTU (trastuzumab deruxtecan) NU este o versiune generica sau biosimilara a
trastuzumabului (de exemplu, Herceptin).

2. ENHERTU (trastuzumab deruxtecan) si Kadcyla (trastuzumab emtansine) sunt
2 medicamente diferite, ambele constituind conjugate anticorp-medicament (CAM),
dar avand proprietati diferite, scheme de doze diferite si indicatii care nu sunt identice.

3. ENHERTU (trastuzumab deruxtecan) NU este interschimbabil cu medicamente care
contin trastuzumab, cum sunt Herceptin (trastuzumab) sau Kadcyla (trastuzumab
emtansine).

4. NU administrati ENHERTU (trastuzumab deruxtecan) in asociere cu alte medicamente
care contin trastuzumab, cum sunt Herceptin (trastuzumab) sau Kadcyla (trastuzumab
emtansine) sau cu chimioterapie.

5. NU administrati ENHERTU (trastuzumab deruxtecan) in doze mai mari decét cele
indicate Tn RCP aprobat, o data la fiecare 3 saptamani.

6. Trebuie sa se utilizeze si sa se confirme atat denumirea comerciala ENHERTU, cat si
DCI completd trastuzumab deruxtecan, in momentul prescrierii, prepararii solutiei
perfuzabile si administrarii ENHERTU la pacienti.




Evitarea erorilor: Medici/etapa de prescriere

Prescriptii medicale scrise: Posibile elemente de confuzie

Trebuie sa se utilizeze intotdeauna ambele denumiri, ENHERTU si trastuzumab
deruxtecan, la momentul prescrierii.

De exemplu:

Chantze (ﬁ@&f&gm 4&4&%&0@»)

Sisteme electronice: Posibile elemente de confuzie

Medicament Concentratie
Trastu

Trastuzumab

Trastuzumab deruxtecan 100 mg
Trastuzumab emtansine 100 mg
Medicament Concentratie
Trastu

Trastuzuma 100 mg
Trastuzuma 150 mg
Trastuzuma 100 mg
Trastuzuma 160 mg

Cautarea medicamentelor
Trastuzumab

Sortarea alfabetica a denumirilor

Termenii trastuzumab, trastuzumab emtansine
si trastuzumab deruxtecan pot fi pozitionati
Tn succesiune

Trunchierea numelui

Dacd sistemul afiseaza doar o parte din numele
medicamentului Tn meniul derulant sau in
fereastra text (de exemplu, trastuzumab,
trastuzumab deruxtecan sau trastuzumab
emtansine)

Camp text limitat

Daca sistemul afiseazd doar o parte din
numele medicamentului in meniul derulant
sau Tn fereastra de tip text (de exemplu,
trastuzumab, trastuzumab deruxtecan si
trastuzumab emtansine)

-

Masuri de reducere a riscului

v Medicii prescriptori trebuie sa se familiarizeze cu Rezumatul Caracteristicilor
Produsului (RCP) pentru ENHERTU, disponibil la
https://az.app.box.com/file/818007131137?s=3w4entl2pp897h0k4dInrick0g2mc7yd

v’ Sisteme electronice

v’ Faceti referire la ENHERTU si la trastuzumab deruxtecan cind discutati despre
medicament cu pacientul

- Verificati ca medicamentul este cel corect Tnainte de a 1l selecta
- Selectati intotdeauna medicamentul corect n registrul electronic de medicamente
- Asigurati-va ca medicamentul prescris este ENHERTU (trastuzumab deruxtecan)
si nu trastuzumab sau trastuzumab emtansine
- Activati optiunea de cautare dupa denumirile comerciale, cand este posibil
v’ Prescriptii medicale scrise
- Asigurati-va ca este scris atait ENHERTU, cat si trastuzumab deruxtecan
pe prescriptia medicala si in foaia de observatie a pacientului
- Nu abreviati, nu trunchiati si nu omiteti nicio denumire
\_ - Asigurati-vd ca medicamentul corect este clar Tnregistrat in fisa pacientului
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https://az.app.box.com/file/818007131137?s=3w4entl2pp897h0k4dlnrlck0q2mc7yd

Evitarea erorilor: Farmacisti/faza de eliberare a retetei si
de preparare a medicamentului

Posibile masuri de reducere a riscului

v

Farmacistii trebuie sa se familiarizeze cu Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP)
pentru ENHERTU

Asigurati-va ca sunt implementate protocoale pentru evitarea erorilor de medicatie Tn
spital/unitate si ca acestea sunt respectate

Atunci cand cititi prescriptiile medicale, fiti constient ca existd mai multe tipuri de
medicatii cu DCI similare (de exemplu, trastuzumab, trastuzumab SC, trastuzumab
emtansine si trastuzumab deruxtecan)

Verificati de doua ori cd medicatia recomandata este ENHERTU (trastuzumab
deruxtecan) si ca ambele denumiri (comerciald si comuna internationald) sunt
specificate pe prescriptia medicala si/sau in istoricul medical

In cazul oricaror dubii, adresati-va medicului curant

Familiarizati-va cu diferitele culori de cutii, etichete si capace disponibile pentru toate
medicamentele care contin trastuzumab, pentru a selecta cutia corectd

Asigurati-va ca este comandatd medicatia corecta de la distribuitor si ca farmacia a
primit medicatia corecta

Pastrati ENHERTU intr-un alt loc din frigider fata de alte medicamente care contin
trastuzumab (de exemplu, Herceptin sau Kadcyla)

Asigurati-va ca ENHERTU este diluat intr-o punga de perfuzie utilizand solutie de
glucoza 5%. Nu se va utiliza solutie de clorura de sodiu.

~
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Evitarea erorilor: Asistenti medicali/etapa de administrare

Posibile masuri de reducere a riscului

-

N

v

Asistentii medicali trebuie sa se familiarizeze cu Rezumatul Caracteristicilor
Produsului (RCP) pentru ENHERTU

Asigurati-va ca sunt implementate protocoale pentru evitarea erorilor de medicatie in
spital/unitate si ca acestea sunt respectate

Verificati atat prescriptia medicald, cat si foaia de observatie a pacientului, pentru a va
asigura ca ENHERTU si trastuzumab deruxtecan au fost inregistrate ca medicatie
prescrisa

La primirea pungii de perfuzie, verificati eticheta pungii de perfuzie, comparand-o cu
prescriptia medicala si cu foaia de observatie a pacientului

Luati in considerarea utilizarea unui Sistem de dubla verificare de catre doi asistenti
medicali, pentru a se asigura administrarea medicamentului si a dozei corecte

Faceti referire atat la ENHERTU, cét si la trastuzumab deruxtecan cand discutati
despre medicament cu pacientul

Familiarizati-va cu modificarea dozei de ENHERTU in caz de toxicitate

Retineti cd ENHERTU se dilueaza cu solutie de glucoza 5%. Nu se va utiliza solutie
de clorura de sodiu.

Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa verifice etichetele flacoanelor, inclusiv
culoarea etichetelor, pentru a se asigura cd medicamentul care se prepard si se administreaza
este ENHERTU (trastuzumab deruxtecan) si nu un produs care contine trastuzumab, cum ar fi
Herceptin (trastuzumab) sau Kadcyla (trastuzumab emtansine).

O prezentare generald a caracteristicilor unice poate fi gasita la pagina 6.
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Prezentarea generala a ENHERTU

Denumirea ENHERTU
comerciala

Denumirea comund | Trastuzumab deruxtecan
internationala (DCI)

Continutul 100 mg
flaconului

Imaginea §1 culorile PO RTOCAL'U _
cutiel VIOLET INCHIS
(MAGENTA) ENHERTU® 100 mg

pulbere pentru concentrat
pantru solutie perfuzabild / npax 2a
KOHUGHTRAT 24 MHGY2HoHeH pasTeop

| Citotoxic / LiluToTOKCHYHO |

Pantru administrare intravenoas4 dupé
reconstituire si diluare./
3a WHTPAEBa HOZHO NPUNOHSHWE CRag,
PEKOHCTHTYMPAHE W PE3pEk0aHe.

1 1 flacon / 1 ¢pnakoH
T (& Daiichi-Sankyo

~ MTOTOKCHYHO
VIOLET INCHIS e ol
(MAGENTA)

Culoarea etichetei PORTOCALIU ENHERTU® 100 mg o

Pentru administrare i.v. dupi reconsti-
tuire si diluare / 3a i.v. npunoxedune cnep
PEKOHCTUTYWPAHE U pa3peknaHe

Lot XOO0KX
EXP MM YYYY

AZ-AB 120276
ENHERTU® 100 mg

Culoarea flaconului | BRUN

Culoarea capacului

Culori distinctive Portocaliu/Violet Tnchis
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Lista de verificare — Evitarea erorilor:

Evitarea erorilor de medicatie din cauza posibilei confuzii a medicamentului
ENHERTU (trastuzumab deruxtecan) cu alte medicamente care contin
trastuzumab.

Etapa de prescriere

Masuri de reducere la minimum a riscurilor

Familiarizati-va cu Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) pentru ENHERTU.

Asigurati-va ca medicamentul prescris este ENHERTU (trastuzumab deruxtecan) si nu trastuzumab
sau trastuzumab emtansine.

Referiti-va atat la ENHERTU cét si la trastuzumab deruxtecan cand discutati cu pacientul despre acest medicament.

Asigurati-va ca atat ENHERTU, cat si trastuzumab deruxtecan sunt scrise pe reteta si in notele pacientului. Nu abreviati,
trunchiati sau omiteti nicio denumire.

Asigurati-va ca medicatia corecta este inregistrata clar in istoricul pacientului.

Verificati ca in sistemele electronice medicamentul corect este identificat, Tnainte de a selecta.

Etapa de eliberare a retetei si de preparare a medicamentului

|
Masuri de reducere la minimum a riscurilor

Asigurati-va cd sunt implementate protocoale pentru evitarea erorilor de medicatie Tn spital/unitate si ¢ acestea sunt
respectate.

Asigurati-va ca este comandata medicatia corecta de la distribuitor si ca farmacia a primit medicatia
corecta.

Pastrati ENHERTU intr-un alt loc din frigider fatd de alte medicamente care contin trastuzumab (de
exemplu, Herceptin sau Kadcyla).

Familiarizati-va cu Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) pentru ENHERTU.

Fiti constienti ca exista mai multe tipuri de medicamente cu DCI similare (de exemplu, trastuzumab, trastuzumab s.c.,
trastuzumab emtansine si trastuzumab deruxtecan).

Asigurati-va ca medicamentul destinat este ENHERTU (trastuzumab deruxtecan).

Familiarizati-va cu diferitele culori de cutii, etichete si capace disponibile pentru toate medicamentele care contin
trastuzumab, pentru a selecta cutia corecta.

Verificati etichetele flacoanelor, inclusiv culoarea etichetelor, pentru a va asigura ca medicamentul preparat este ENHERTU
(trastuzumab deruxtecan) si nu un produs care contine trastuzumab, cum ar fi Herceptin (trastuzumab) sau Kadcyla
(trastuzumab emtansine).

Asigurati-va ca ENHERTU este diluat intr-o punga de perfuzie utilizand solutie de glucoza 5%. Nu se va utiliza solutie de
clorura de sodiu.

In cazul oricaror dubii, adresati-va medicului curant.
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Etapa de administrare

|
Masuri de reducere la minimum a riscurilor

Asigurati-va ca sunt implementate protocoale pentru evitarea erorilor de medicatie in spital/unitate si ca acestea sunt
respectate.

Familiarizati-va cu Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) pentru ENHERTU.

Referiti-va atat la ENHERTU cét si la trastuzumab deruxtecan cand discutati cu pacientul despre acest medicament.

Asigurati-va ca atat ENHERTU, cét si trastuzumab deruxtecan sunt scrise pe reteta si in notele pacientului. Nu abreviati,
trunchiati sau omiteti nicio denumire.

Luati In considerarea utilizarea unui sistem de dubla verificare de catre doi asistenti medicali, pentru a se asigura
administrarea medicamentului si a dozei corecte.

La primirea pungii de perfuzie, verificati eticheta pungii de perfuzie, comparand-o cu prescriptia medicald si cu fisa
pacientului.

Asigurati-va ca ENHERTU este diluat intr-o punga de perfuzie utilizand solutie de glucoza 5%. Nu se va utiliza solutie de
clorura de sodiu.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sda raportafi orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentului Enhertu (Trastuzumab deruxtecan), catre Agentia Nationala a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare
spontana, utilizdnd formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz
uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/
Website: www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

AstraZeneca Romania

Adresa: Str. Menuetului, Nr. 12, Bucharest Business Park, cladirea D, etaj 1, sector 1,
Bucuresti, Romania

Website: https://contactazmedical.astrazeneca.com/

E-mail: farmacovigilenta@astrazeneca.com

Telefon: +40 21 317 60 41

Telefon 24/7 Farmacovigilenta: +4073 011 11 13

Fax: +40 21 317 60 53
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