Tematy do oméwienia podczas wizyty pacjenta
(pierwsza lub kolejne)

Podczas pierwszej wizyty (przed przepisaniem leku ENHERTU®) nalezy:
» poinformowac¢ pacjenta, ze mogg wystapi¢ ciezkie i potencjalnie Smiertelne
dziatania niepozgdane w postaci choréb ptuc

» sprawdzi¢, czy u pacjenta w wywiadzie wystepuje srddmigzszowa choroba ptuc/
zapalenie ptuc albo wspdtistniejace choroby ptuc, oraz leczenie kortykosteroidami

» zbadaé, czy sg podmiotowe i przedmiotowe objawy probleméw z ptucami

» poinformowac¢ pacjenta, ze wczesna diagnoza i odpowiednie leczenie w przypadku
wystgpienia srodmigzszowej choroby ptuc/zapalenia ptuc sg niezbedne, aby
ograniczy¢ powazne nastepstwa do minimum

» poinstruowac pacjenta, aby natychmiast skontaktowat sie z lekarzem, jesli wystgpig
nawet tagodne oznaki lub objawy choroby srédmigzszowej ptuc/zapalenia ptuc,
poniewaz niektére zdarzenia mogq sie szybko pogorszy¢, jesli nie sg leczone.
Pacjent powinien natychmiast zwrdci¢ sie o pomoc medyczng i powinien pokazac
Karte Pacjenta lekarzowi(-om) w innej placowce(-kach) zdrowia, jesli lekarz
onkolog prowadzacy nie jest dostepny

» powiedzie¢ pacjentowi, aby sam nie leczyt objawow

» przekaza¢ pacjentowi Karte Pacjenta i omowic leczenie przed rozpoczeciem
stosowania leku ENHERTU®

» wypehi¢ Karte Pacjenta i przypomnie¢ pacjentowi, aby Karte miat zawsze
przy sobie.

Podczas wszystkich wizyt:

» zbadac, czy sg podmiotowe i przedmiotowe objawy problemow z ptucami

» przypominac¢ pacjentowi, ze wczesna diagnoza i odpowiednie leczenie
w przypadku wystgpienia srédmigzszowej choroby ptuc/zapalenia ptuc sg
niezbedne, aby ograniczy¢ zagrazajgce zyciu powiktania do minimum

» przypominac¢ pacjentowi, jak wazne jest zgtaszanie sie na wizyty zgodnie
z harmonogramem

» nalezy sprawdzic, czy pacjent posiada Karte Pacjenta.

Ewentualne pytania, ktére nalezy zada¢ pacjentom w celu wczesnego
zidentyfikowania sSrédmigzszowej choroby ptuc/zapalenia ptuc:

Czy pacjent ostatnio kastat? Czy to suchy kaszel?

Czy wystgpity dusznosci, szczegodlnie podczas wysitku fizycznego lub po wysitku?

Czy wystagpity jakies nowe problemy z oddychaniem lub drogami oddechowymi?

Czy pacjent miat gorgczke?

| 4
»
»
» Czy nastgpito pogorszenie istniejacych probleméw z drogami oddechowymi?
>
» Czy pacjent odczuwat zmeczenie?

>

Czy pacjent pali papierosy albo uzywa e-papieroséw?

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych leku

» Prosimy zgtasza¢ podejrzewane dziatania niepozadane do
PatientSafety.Poland@astrazeneca.com.
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Przewodnik dla pracownikéw ochrony zdrowia

» jest przeznaczony dla lekarzy do przeczytania przed przepisaniem i podaniem
produktu leczniczego ENHERTU®

» jest waznym narzedziem zapewniajgcym wczesne zidentyfikowanie i stwierdzenie
srodmigzszowej choroby ptuc/zapalenia ptuc, aby umozliwi¢ szybkie i odpowiednie
leczenie oraz zminimalizowa¢ powazne nastepstwa

» przypomina o rozestaniu karty pacjenta kazdemu pacjentowi otrzymujgcemu produkt
leczniczy ENHERTU® po raz pierwszy lub jesli pacjent poprosi o nowy egzemplarz.

W Przewodniku nie sg wymienione wszystkie mozliwe dziatania niepozadane.
Nalezy przeczyta¢ charakterystyke produktu leczniczego ENHERTU®, aby
uzyskac¢ szczegotowe informacje, w tym zawarte w punktach Dawkowanie oraz
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania.

Co to jest lek ENHERTU®?

ENHERTU® jest koniugatem przeciwciata ukierunkowanego na HER2 z inhibitorem
topoizomerazy (informacje na temat zatwierdzonych wskazan, patrz aktualna,
zatwierdzona ChPL).

Co to jest srodmigzszowa choroba ptuc/zapalenie ptuc?

Srédmigzszowa choroba ptuc to szerokie okreslenie grupy rozlanych, migzszowych
zaburzeh w obrebie ptuc, ktére objawiajg sie nieswoistym kaszlem, gorgczka i
dusznoscig i ktére obejmujg zapalenie ptuc i idiopatyczne zwitdknienie ptuc (o nieznanej
etiologii).

Ryzyko wystgpienia srodmigzszowej choroby ptuc/zapalenia ptuc
w zwigzku z produktem leczniczym ENHERTU®

Podczas stosowania produktu leczniczego ENHERTU® zgtaszano $rodmigzszowa
chorobe ptuc i zapalenie ptuc, w tym przypadki $miertelne. W badaniach klinicznych

u okoto 15% pacjentow wystgpita Srédmigzszowa choroba ptuc potwierdzona

w niezaleznym przegladzie, chociaz czestosci réznig sie w zaleznosci od rodzaju guza.
Ponad 80% z nich miato stopien 1. lub 2. wg CTCAE. U okoto 2% pacjentow wystapita
Smiertelna srédmigzszowa choroba ptuc. Mediana czasu do pierwszego wystgpienia
Srédmigzszowej choroby ptuc wynosita okoto 5 miesiecy. Wiecej szczegotéw mozna
znalez¢ w EU ChPL".

Zidentyfikowanie i ograniczenie do minimum srédmiqzszowej
choroby ptuc/zapalenia ptuc

Weczesne rozpoznanie i odpowiednie postepowanie w przypadku wystgpienia
srédmigzszowej choroby ptuc/zapalenia ptuc jest niezbedne, aby ograniczy¢
powazne nastepstwa do minimum. Pacjentéw nalezy $cisle monitorowaé i doradzic,
aby natychmiast zgtaszali oznaki lub objawy choroby srodmigzszowej ptuc/ zapalenia
ptuc (np. kaszel, dusznos¢ spoczynkowa lub wysitkowa, gorgczka, niewyjasnione inaczej
zmeczenie, zmniejszenie saturacji tlenem i/lub wszelkie inne nowe lub nasilajgce sie
objawy ze strony uktadu oddechowego). Postepowanie przy pierwszym podejrzeniu
choroby srodmigzszowej ptuc /zapalenia ptuc nalezy podjaé niezwtocznie. Wiekszg
czestos¢ wystepowania choroby srodmigzszowej ptuc/zapalenia ptuc stopnia 1. i 2.
obserwowano u pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek. Pacjenci
z umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek powinni by¢ uwaznie
monitorowani.

Badania wykonywane w przypadku podejrzenia srodmigzszowej
choroby ptuc/zapalenia ptuc

Nalezy niezwtocznie zbadac wszelkie oznaki choroby srodmigzszowej ptuc/zapalenia ptuc.
W przypadku podejrzenia srodmigzszowej choroby ptuc/zapalenia ptuc??
» Nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie dalszych ocen, ktére powinny obejmowac:

e tomografie komputerowg wysokiej rozdzielczosci (HRCT)*

e konsultacje lekarza pulmonologa (konsultacja w kierunku choroby zakaznej
zgodnie ze wskazaniami klinicznymi)

* bronchoskopie i ptukanie oskrzelowo-pecherzykowe, jesli jest to klinicznie
wskazane i wykonalne

e testy czynnos$ciowe ptuc (w tym zdolno$¢ dyfuzyjna FVC i CO) oraz
pulsoksymetrie (SpO,)

e kliniczne badania laboratoryjne:
e gazometrie krwi tetniczej, jesli jest to klinicznie wskazane

e posiew krwi, morfologie krwi, réznicowg liczbe biatych krwinek, biatko
C-reaktywne (CRP), markery zwigzane ze srédmigzszowym zapaleniem ptuc
(KL-6, SP-A, SP-D)?

e test na Covid-19 (SARS-CoV-2).

Ogodlne czynniki ryzyka dotyczqce srodmigzszowej choroby
ptuc/zapalenia ptuc w zwiqzku z innymi lekami

Doktadne mechanizmy, za posrednictwem ktorych lek ENHERTU® moze powodowac
$rodmigzszowg chorobe ptuc, nie sg jeszcze znane®.

Ogdlne czynniki ryzyka wystgpienia srédmigzszowej choroby ptuc spowodowanej
lekami réznig sie w zaleznos$ci od danej choroby, leku i populacji oraz obejmujg”2*:

» srodmigzszowg chorobe ptuc lub choroby ptuc w wywiadzie: istniejgca
wczesniej choroba ptuc i zaburzenia czynnosci ptuc sg waznymi czynnikami ryzyka
wystgpienia srodmigzszowej choroby ptuc spowodowanej lekami?®10.1"

» zly stan zdrowia: u pacjentéw onkologicznych zty stan sprawnosci lub choroba
przerzutowa mogg zwiekszac ryzyko wystgpienia Srodmigzszowej choroby ptuc
spowodowanej lekami®

» palenie tytoniu: palacze sg narazeni na zwiekszone ryzyko wystgpienia
$rodmigzszowej choroby ptuc spowodowanej lekami’

» podeszly wiek: osoby starsze, zwtaszcza powyzej 60. roku zycia, mogg byc¢
bardziej narazone na wystgpienie srédmigzszowej choroby ptuc spowodowanej
lekami”!

» pochodzenie etniczne: pacjenci z Japonii lub Afroamerykanie mogg by¢ bardziej
narazeni na wystgpienie srédmigzszowej choroby ptuc spowodowanej lekami® 12

» pte¢ meska: mezczyzni mogg by¢ bardziej narazeni na wystgpienie
$rodmigzszowej choroby ptuc spowodowanej lekami”!

» wczesniejsze leczenie: wczesniejsza chemioterapia, leczenie wielokrotnymi
schematami chemioterapii, radioterapia klatki piersiowej i leczenie skojarzone
wieloma srodkami ukierunkowanymi molekularnie wraz z lekami cytotoksycznymi
lub bez tych lekow mogg zwiekszac ryzyko wystgpienia srodmigzszowej choroby
ptuc spowodowanej lekami’:8*°

Postepowanie w przypadku podejrzenia srodmigzszowej
choroby ptuc/zapalenia ptuc w zwiqzku ze stosowaniem
produktu leczniczego ENHERTU®:

Celem leczenia choroby srédmigzszowej ptuc jest zahamowanie stanu zapalnego

i zapobieganie nieodwracalnemu zwiéknieniu, ktére moze prowadzi¢ do zgonu®.
Uwaza sie, ze leczenie kortykosteroidami jest najskuteczniejsze w fazie zapalnej
choroby $rodmigzszowej ptuc’. Czasami choroba $rédmigzszowa ptuc moze mieé
ostry przebieg i szybko sie rozwija¢. W przypadku podejrzenia srédmigzszowej
choroby ptuc nalezy niezwtocznie wdrozy¢ odpowiednie postepowanie zgodnie

z ponizszymi wytycznymi dotyczacymi postepowania w przypadku podejrzenia
Srodmigzszowej choroby ptuc i skorygowac je w przypadku rozpoznania innej etiologii.

Stopien wg | Opis Modyfikacja leczenia
kryteriow
CTCAE
Stopien 1 Bez objawow; wytgcznie | Przerwac leczenie produktem leczniczym
obserwacja kliniczna ENHERTU® do czasu powrotu do stopnia 0,
lub diagnostyczna; a nastepnie:
|qtemenCJa * jesli dziatanie ustgpi w ciggu 28 dni lub mniej
niewskazana . o : . :
od dnia wystgpienia, nalezy utrzymac¢ dawke;
¢ jesli dziatanie ustgpi po okresie dtuzszym niz
28 dni od dnia wystgpienia, nalezy zmniejszy¢
dawke o jeden poziom:
Schemat redukcji dawki
Rak piersi Rak
iNDRP | zotadka
iz‘:::&zx:w'(a 5,4 mg/kg | 6,4 mg/kg
Pierwsze zmniejszenie dawki | 4,4 mg/kg | 5,4 mg/kg
Drugie zmniejszenie dawki 3,2mg/kg | 4,4 mg/kg
Konieczne dalsze Przerwa¢ | Przerwac
zmniejszenie dawki leczenie leczenie
» rozwazyc¢ leczenie kortykosteroidami, gdy
tylko podejrzewa sig Srédmigzszowg chorobe
ptuc/zapalenie ptuc (np. 20,5 mg/kg/dobe
prednizolonu lub jego odpowiednika).
Stopien 2 Wystepujace objawy; Trwale zaprzestac leczenia produktem
wskazana interwencja ENHERTU®
mzd;;czna; ograniczone |, Niezwiocznie rozpoczaé leczenie
podstawowe czynnoscl kortykosteroidami (np. 21 mg/kg/ dobe
zycia codziennego : : L
prednizolonu lub jego odpowiednika), gdy tylko
Stopien 3 Ciezkie objawy; podejrzgzwa sie érédmlazszgwq qhorobg ptuc/
ograniczajace zapalenie ptuc, przez co najmniej 14 dni.
codzienng » Nastepnie stopniowo zmniejsza¢ dawke
samoobstuge; przez co najmniej 4 tygodnie.
wskazane podanie tlenu
Stopien 4 Zagrazajgce zyciu
objawy ze strony uktadu
oddechowego; wskazana
pilna interwencja
(np. tracheotomia
lub intubacja)
Stopien 5 Zgon

Stopnie wedtug kryteriow NCI-CTCAE (National Cancer Institute Common
Terminology Criteria for Adverse Events)'



