Mikilvagar
oryggisupplysingar

Leidbeiningar fyrir
heilbrigdisstarfsfolk

ENHERTU®Y

trastuzUmab deruxtecan

Tilkynning aukaverkana

V betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins
komist fljétt og 6rugglega til skila. Vinsamlega tilkynnid allar aukaverkanir
sem grunur er um ad tengist lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

Fraedsluefnid er Gtbuid og pvi midlad/dreift til ad uppfylla kréfur lyfjayfirvalda,
en markmidid er ad auka o6ryggi og tryggja rétta notkun lyfsins.
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Pessar leidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsfélk eru
» zetladar heilbrigdisstarfsfolki, til lestrar adur en Enhertu er avisad og gefio.

» mikilvaegt hjalparteeki til ad tryggja skjota greiningu millivefslungnasjukdéms/
millivefslungnabdlgu, til ad gera Kleift ad veita tafarlausa og videigandi medferd
og lagmarka alvarlegar afleidingar.

» til aminningar um ad afhenda sjuklingakort dllum sjuklingum sem fa medferd
med Enhertu [ fyrsta skipti eda eru ekki med kortid a sér vid sidari heimsoknir.

Upptalning aukaverkana i pessum leidbeiningum er ekki tzemandi.
Vinsamlega lesid Samantekt a eiginleikum lyfs fyrir Enhertu, par a
medal kaflana Skammtar og Sérstok varnadarord og varudarreglur
vid notkun.

Hvad er Enhertu?

Enhertu er métefni gegn HER2, samtengt vid hemil a virkni tépdisdmerasa (upplysingar
um sampykktar abendingar eru i sampykktri Samantekt a eiginleikum Iyfs).

Hvad er millivefslungnasjokdémur/millivefslungnabdiga?

Millivefslungnasjukdomur er breitt hugtak yfir flokk dreifdra, starfreenna (parenchymal)
lungnakvilla sem birtast sem &sérteekur hosti, hiti og maedi, p.m.t. lungnabdlga og
bandvefsmyndun i lungum af dpekktum orsékum.

Heetta @ millivefslungnasjokdom/lungnabdlgu vid
notkun Enhertu

Tilkynnt hefur verid um millivefslungnasjukdém og lungnabdlgu, p.m.t. banveen
tilvik, vi® notkun Enhertu. Mat 6hadra adila var ad u.p.b. 15% sjuklinga i kliniskum
rannsoknum hefdu fengid millivefslungnasjukdom, en tidni pess var mismunandi eftir
tegundum krabbameins. Meira en 80% pessara tilvika voru af CTCAE alvarleikastigi
1 eda 2. Um pad bil 2% sjuklinga fengu banvaenan millivefslungnasjukdom. Midgildi
tima par til millivefslungnasjukdomur kom fyrst fram var u.p.b. 5 manudir. Frekari
upplysingar eru i sampykktri Samantekt a eiginleikum Iyfs.

Greining og lagmorkun millivefslungnasjukdéoms/
millivefslungnabdligu

Mikilveegt er ad greina millivefslungnasjukdom/lungnabélgu fljétt og
veita videigandi medferd til ad lagmarka alvarlegar afleidingar.

Fylgjast a vandlega med sjuklingum og gefa peim fyrirmeeli um ad tilkynna tafarlaust
um ummerki eda einkenni millivefslungnasjukdoéms/lungnabdlgu (t.d. hdsta, maedi

( hvild eda vid areynslu, hita, preytu sem ekki finnast adrar skyringar &, minnkada
surefnismettun og/eda ny eda versnandi einkenni fra dndunarfeerum). Hefja & medferd
tafarlaust ef grunur vaknar um millivefslungnasjukdom/lungnabdlgu. Aukin tidni 1. eda
2. stigs millivefslungnasjukdéms/lungnabdlgu hefur sést hja sjuklingum med midlungi
alvarlega skerta nyrnastarfsemi. Fylgjast & vandlega med sjuklingum med midlungi
alvarlega eda alvarlega skerta nyrnastarfsemi.

Utgéafa 1
T



Rannsdkn ef grunur er um millivefslungnasjukdom/
millivefslungnabdigu

Rannsaka & tafarlaust allt sem geeti verid visbending um millivefslungnasjukdom/
lungnabdlgu.

Ef grunur er um millivefslungnasjukdom/millivefslungnabdlgu?3
[ 4 fhuga a frekari rannsoknir, p. & m.:

* Sneidmyndatdku med harri upplausn (high-resolution computed tomography,
HRCT)*

* Alit lungnasérfraedings (og sérfreedings  smitsjukddmum ef kliniskt tilefni er til)
e Berkjuspeglun og berkjuskol ef pess er kostur og kliniskt tilefni er til

* Maelingar & lungnastarfsemi (p. a m. FVC og DLCO), asamt meelingu a
suUrefnismettun og hjartslattartioni (pulse oximetry) (SpO,)

e Kliniskar meelingar a rannsdknarstofu
® Blodgos i slagaedablddi, ef kliniskt tilefni er til

e Blodraektun, blodfrumutalning, mismunatalning hvitra blédfrumna, CRP,
lifvisar sem tengjast millivefslungnabdlgu (KL-6, SP-A, SP-D)°

e Covid-19 (SARS-CoV-2) prof

Almennir dhcettupcettir tengdir millivefslungnasjokdém/
lungnabdlgu sem tengjast 6drum lyfjum

Ekki er vitad hvernig Enhertu getur valdid millivefslungnasjukdomi.®

Almennir aheettupaettir fyrir millivefslungnasjukdom af véldum lyfja eru breytilegir eftir
sjukdomum, lyfijum og pvi pydi sem er til medferdar og medal peirra eru.”#°

» Saga sjuklings um millivefslungnasjukdom eda annan lungnasjukdom:
lungnasjukddomur sem pegar er til stadar og skert lungnastarfsemi eru mikilveegir
aheettupasttir fyrir millivefslungnasjukdom af véldum lyfja.”10.1

» Almennt lélegt heilsufar: vid medferd krabbameinssjuklinga getur Iéleg feerni eda
sjukdomur med meinvérpum aukid haettu a millivefslungnasjukdomi af voldum lyfja.®

» Reykingar: reykingamenn eru i aukinni heettu & ad fa millivefslungnasjukdom af
voldum lyfja.”

» Har aldur: aldradir, einkum eldri en 60 ara, geta verid i verulega aukinni hesttu a
ad fa millivefslungnasjukdom af voldum lyfja.”:e

» Kynpattur: Japanskir eda afrisk-ameriskir sjuklingar geta verid i aukinni hasttu a
ad fa millivefslungnasjukdom af voéldum lyfja.®'2

» Karlkyn: karlmenn geta verid i aukinni haettu a ad fa millivefslungnasjukdém af
voldum lyfja.” !

» Fyrri medferd: fyrri medferd med krabbameinslyfijum, margs konar medferd med
krabbameinslyfjum, geislamedferd a brjdstholi og samsett medferd med mérgum
marksaeknum lyfjum med eda an frumudrepandi efna, getur aukid heettu a ad
sjuklingur fai millivefslungnasjukdém af voldum lyfja.”8*°
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Leidbeiningar um vidbrogd vid grun um millivefslungna-

sjukdom/millivefslungnabodlgu sem tengist Enhertu:

Markmidié med vidbrogdum vid millivefslungnasjukdom af voldum lyfja er ad draga

ur bdlgu og koma i veg fyrir dafturkreefa bandvefsmyndun sem getur haft banveenar
afleidingar.® Medferd med barksterum er talin virkust pegar millivefslungnasjukdomur
er a bolgustigi.” Stundum getur millivefslungnasjukddmur komid fram bratt og versnad
hratt. Hefja a videigandi medferd vid millivefslungnasjukdémi tafarlaust samkveemt
medferdarleidbeiningunum hér fyrir nedan ef grunur er um millivefslungnasjukdom,
en breyta henni sidan ef synt er fram a adrar orsakir einkennanna.

klinisk ummerki eda
rannsoknanidurstéour;
ekki porf fyrir inngrip

CTCAE Lysing Breyting @ medferd
stig
Stig1 | Aneinkenna; eingdngu | Gera skal hig & gjof Enhertu par til aukaverkun

hefur gengid til baka ad stigi 0 og sidan:

e ef aukaverkun hefur gengid til baka innan
28 daga eda fyrr fra upphafi skal halda

medferd afram med sama skammti

e ef aukaverkun hefur gengid til baka meira en
28 doégum fra upphafi skal halda medferd
afram a naesta skammtaprepi fyrir nedan.

Skammtaminnkunar- Brjosta- Maga-
aaetlun krabbamein  krabbamein
Upphafsskammtur 5,4 mg/kg 6,4 mg/kg
Fyrsta skammtaminnkun | 4,4 mg/kg 5,4 mg/kg
Onnur skammtaminnkun | 3,2 mg/kg 4,4 mg/kg
Frekari skammtaminnkun | Hzetta skal Haeetta skal
ef porf krefur medferd medferd

¢ ihuga skal barksteramedferd um leid og grunur
leikur a millivefslungnasjukddmi/lungnabdlgu
(t.d. =0,5 mg/kg/dag af predniséloni eda

jafngildi pess).

Stig 2 | Einkenni; lesknishjalp Heetta skal medferd med Enhertu til frambudar
naudsynleg; * Hefja skal barksteramedferd (t.d. =1 mg/kg/dag
takmorkud geta af predniséloni eda jafngildi pess) um leid og
vio helstu daglegar grunur leikur & millivefslungnasjukdomi/
athafnir lungnabdlgu og halda henni afram i a.m.k.

Stig 3 Alvarleg einkenni 14 daga.
sem takmarka eigin e Sidan & ad minnka skammtinn smam saman
getu vid daglegar aa.m.k. 4 vikum.
athafnir; surefnisgjof
naudsynleg

Stig4 | Lifshaettuleg
ondunarbilun;
bradainngrip
naudsynleg
(t.d. barkaskurdur
eda barkapraeding)

Stig5 | Daudi

Stigun byggd & NCI- CTCAE vidmidum (National Cancer Institute Common Terminology Criteria

for Adverse Events)'®
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Umrceduefni vid komu sjuklings (fyrstu eda sidari)

i fyrstu komu (a8ur en Enhertu er avisad):

>

[ 2

Upplysid sjuklinginn um ad komid geti fram alvarlegar og hugsanlega banveenar
aukaverkanir & lungu.

Gangid Ur skugga um hvort sjuklingurinn s€ med sdégu um millivefslungnasjukdom/
millivefslungnabdlgu, ségu um lungnakvilla eda ségu um medferd med barksterum.

Gangid ur skugga um hvort sjuklingurinn sé med ummerki eda einkenni lungnakuvilla.

Upplysid sjuklinginn um ad mikilveegt sé ad greina millivefslungnasjukdom/
millivefslungnabdlgu fliott og veita videigandi medferd til ad lagmarka alvarlegar
afleidingar.

Gefid sjuklingnum fyrirmeeli um ad hafa samband tafarlaust ef vart verdur vid
ummerki eda einkenni millivefslungnasjukdoms/millivefslungnabdlgu, jafnvel po
pau séu veeg, par sem sum tilvik geta versnad hratt ef medferd er ekki veitt.

Gefio sjuklingnum fyrirmeeli um ad leita leeknishjélpar tafarlaust og syna laesknum
a 60rum heilbrigdisstofnunum sjuklingakortid ef krabbameinsleeknirinn sem annast
medferdina er ekki tiltaekur.

P Gefid sjuklingnum fyrirmeeli um ad reyna ekki ad medhondla einkenni sin sjalf(ur).

[ 2

Afhendid sjuklingnum sjuklingakortid og raedid medferdina vid sjuklinginn adur
en medferd med Enhertu er hafin.

Fyllid Ut sjuklingakortid og minnid sjuklinginn a ad bera pad alltaf & sér.

i 6llum komum:

>
>

| 2
>

Gangid ur skugga um hvort sjuklingurinn sé med ummerki eda einkenni lungnakuvilla.

Minnid sjuklinginn a ad mikilveegt sé ad greina millivefslungnasjukdom/
millivefslungnabdlgu fljott og veita videigandi medferd til ad lagmarka likur
a lifsheettulegum fylgikvillum.

Minnid sjuklinginn & mikilveegi pess ad koma alltaf til leeknisins 4 tilsettum tima.

Gangid ur skugga um hvort sjuklingurinn er med sjuklingakortid a sér.

Spurningar sem hasgt er ad leggja fyrir sjuklinginn til ad audvelda skjota
greiningu millivefslungnasjiukdéms/millivefslungnabdlgu:

| 2
>
>
| 2
>
>
| 2

Hefur pu hdstad nylega? Er hostinn purr?

Hefur pu fundid fyrir maedi, einkum vid eda eftir likamlega areynslu?
Hefur pu fundid fyrir einhverjum nyjum éndunarfeeravandamalum?
Ef pu ert med 6ndunarfeeravandamal, hafa pau versnad?

Hefur pu fengid hita?

Hefur pu fundid fyrir preytu?

Reykir pu eda notar rafsigarettur?
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