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V Detta Iakemedel ar féoremal for utékad évervakning. Detta kommer att géra det
méjligt att snabbt identifiera ny sdkerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje missténkt biverkning till Ldkemedelsverket.
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Denna véagledning for hilso- och sjukvardspersonal

P ska lasas av hélso- och sjukvardspersonal fore férskrivning och administrering
av ENHERTU®

P ar ett viktigt redskap for att s@kerstélla tidig upptackt och diagnos av interstitiell
lungsjukdom/pneumonit fér att maéjliggdra snabb och lamplig behandling och
minimera allvarliga effekter

P &r en paminnelse om att ge ett patientkort till alla patienter som far behandling med
ENHERTU® for forsta gangen eller om de ber om ett nytt exemplar.

I denna véagledning listas inte alla biverkningar som ar méjliga.
Las produktresumén for ENHERTU® for fullstéindig information,
inklusive avsnitten Dosering samt Varningar och forsiktighet.

Vad ar ENHERTU®?

ENHERTU® &r en HER2-riktad antikropp och konjugat av topoisomerashdmmare som
ar avsedd for behandling av vuxna patienter med icke-resektabel eller metastaserad
HER2-positiv brostcancer som tidigare har fatt tva eller fler behandlingsregimer rikta-
de mot HER2.

Vad ar interstitiell lungsjukdom/pneumonit?

Interstitiell lungsjukdom ar en term for en grupp diffusa parenkymala lungsjukdomar
med symtom som ospecifik hosta, feber och andndd (dyspné), daribland pneumonit
och idiopatisk lungfibros (ok&nd orsak).

Risk for interstitiell lungsjukdom/pneumonit med ENHERTU®

Interstitiell lungsjukdom och pneumonit, inklusive dédliga fall, har rapporterats med
ENHERTU®. | kliniska studier (n = 234) férekom faststalld interstitiell lungsjukdom hos
15,0 % av patienterna. De flesta fallen var antingen av grad 1 (3,0 %), grad 2 (8,5 %)
eller grad 3 (0,4 %). Handelser av grad 5 intraffade hos 3,0 % av patienterna. Det
férekom inga handelser av grad 4'. Mediantiden till férsta debut var 5,5 ménader
(intervall: 1,2 — 20,8).

Identifiering och minimering av interstitiell lungsjukdom/
pneumonit

Tidig diagnos och lamplig behandling av hdndelser med interstitiell lung-
sjukdom/pneumonit ar nédvandiga for att minimera allvarliga effekter.
Patienter ska Gvervakas noga och vid varje behandlingstillfélle tillfragas om de upplevt
nya eller forvarrade symtom fran luftvagar (t.ex. hosta eller andnod) eller feber. Dessa
symtom kan vara tecken pa ILD/pneumonit och ska omedelbart utredas med ront-
genundersokning, foretradesvis CT. Konsultation med lungspecialist ska dvervagas.



Utredning av misstankt interstitiell lungsjukdom/pneumonit

Tecken pa eventuell interstitiell lungsjukdom/pneumonit ska utredas omedelbart och
behandlas med maélet att dampa inflammationen och forebygga irreversibel fioros
med mojlig dodlig utgang.

For misstankt interstitiell lungsjukdom/pneumonit?3

» Overvag ytterligare undersdkningar, som kan omfatta:

e radiografisk bilddiagnostik (t.ex. datortomografi med hog uppldsning)

e konsultation med lunglékare (konsultation avseende infektionssjukdom enligt
kliniskt behov)

* bronkoskopi och bronkoalveolart lavage om det ar kliniskt indikerat och maojligt

e lungfunktionsundersdkningar och pulsoximetri (SpO.,)

e kliniska laboratorieprover
e arteriella blodgaser
¢ blododling, antal blodkroppar, differentialrdkning av LPK, CRP, mark&rer

forknippade med interstitiell pneumoni (KL-6, SP-A, SP-D)

» Diagnos pa interstitiell lungsjukdom kraver uteslutning av andra orsaker. Om det
bekréaftats att biverkningen har en annan etiologi &n ENHERTU®-relaterad interstiti-
ell lungsjukdom/pneumonit, folj rutinmassig klinisk praxis.

» Om en annan etiologi for biverkningen inte kan identifieras och den kan relateras fill
ENHERTU®, ska behandlingsriktlinjerna for interstitiell lungsjukdom/pneumonit som
beskrivs i avsnittet "Instruktioner for behandling av misstankt ENHERTU®-relaterad
interstitiell lungsjukdom/pneumonit” foljas.

Generella riskfaktorer kopplade till interstitiell lungsjukdom/
pneumonit relaterade till andra Iakemedel

Det &r annu inte kant vilka exakta mekanismer som gor att ENHERTU® kan orsaka
interstitiell lungsjukdom.*

Generella riskfaktorer for att utveckla 18kemedelsutlost interstitiell lungsjukdom varierar
beroende pa sjukdom, lakemedel och population som dvervags och omfattar foljande.>¢”

» Patientanamnes pa interstitiell lungsjukdom eller lungsjukdom: befintlig
lungsjukdom och nedsatt lungfunktion ar viktiga riskfaktorer for lakemedelsutldst
interstitiell lungsjukdom?&®10.11

» Dalig allmanhalsa: avseende onkologi, dalig funktionsstatus eller metastaserad
sjukdom kan 6ka risken for lakemedelsutldst interstitiell lungsjukdom™

» Rokning: rokare [6per 6kad risk for lakemedelsutlost interstitiell lungsjukdom™

» Hég alder: aldre, sarskilt personer dver 60 ar, kan l6pa avsevart hogre risk for
lakemedelsutldst interstitiell lungsjukdom?® 1011

» Etnicitet: Japanska eller afroamerikanska patienter kan 16pa dkad risk for lakeme-
delsutl6st interstitiell lungsjukdom®13

» Manligt kén: man kan I6pa 6kad risk for lakemedelsutldst interstitiell lungsjukdom 01"

» Tidigare behandling: tidigare cytostatika, behandling med flera cytostatikaregimer,
strélbehandling av torax och kombinationsbehandling med flera molekylart riktade
medel med eller utan cytotoxiska medel kan dka patientens risk for Iakemedelsut-
I6st interstitiell lungsjukdom?10:12



Instruktioner for behandling av misstankt ENHERTU®-
relaterad interstitiell lungsjukdom/pneumonit:

CTCAE-grad | Beskrivning Behandlingsmodifiering
Grad 1 Asymtomatisk, klinisk e Avbryt ENHERTU® tills handelsen har
eller endast diagnostiska avklingat till grad O och darefter:
observationer, atgérd * om den avklingat inom 28 dagar
inte indikerad eller mindre fran debutdatum,
behall dosen.

e om den avklingat efter mer an 28
dagar frédn debutdatum, reducera
dosen en niva (t.ex. forsta dosre-
duktion: 4,4 mg/kg)

« Overvéag kortikosteroidbehandling s&
snart interstitiell lungsjukdom/pneu-
monit misstanks (t.ex. = 0,5 mg/kg/
dag prednisolon eller motsvarande)

Grad 2 Symtomatisk, medicinsk | ¢ Satt ut ENHERTU® permanent
atgard indikerad, * Satt omedelbart in kortikosteroid-
begransar instrumente| behandling (t.ex. = 1 mg/kg/dag
ADL_ (akt.|V|teter | det prednisolon eller motsvarande)
dagliga livet) s& snart interstitiell lungsjukdom/

pneumonit misstanks under minst

14 dagar eller tills det inte langre

Grad 3 Allvarliga symtom, finns nagra kliniska symtom
begransar ADL géllande eller fynd pa datortomografi av
egenvard; syrgas brostkorgen.
ndlikerad e Trappa darefter ner gradvis under

minst 4 veckor.

Grad 4 Livshotande nedséattande
andningsfunktion,
akut atgard indikerad
(t.ex. trakeotomi eller
intubering)

Grad 5 Dod

Gradering baserad pa CTCAE (National Cancer Institute (NCI) Common Terminology
Criteria for Adverse Events)'




Diskussionsamnen for patientbesok
(forsta besok eller aterbesok)
Vid forsta besoket (fore forskrivning av ENHERTU®):

» Informera patienten om att han/hon kan fa allvarliga och potentiellt dodliga
lungbesvar som biverkningar.

» Kontrollera om patienten har en anamnes pa interstitiell lungsjukdom/pneumonit,
en anamnes pa lungavvikelser, eller en anamnes pa kortikosteroidbehandling.

» Kontrollera tecken och symtom pa lungbesvér.

» Informera patienten om att tidig diagnos och lamplig behandling av symptom pa in-
terstitiell lungsjukdom/pneumonit &r nddvandiga for att minimera allvarliga biverkningar.

» Uppmana patienten att omedelbart kontakta dig &ven vid lindriga tecken eller
symtom (t.ex. hosta, dyspné, feber, och/eller eventuella nya eller forvarrade
andningssymtom), da vissa handelser kan forvarras snabbt om de inte behandlas.

» Uppmana patienten att inte behandla sina symtom sjalv.

» Ge patienten patientkortet och diskutera behandlingen med patienten innan
behandlingen med ENHERTU® paborjas.

» Fyll i patientkortet och paminn patienten om att alltid ha det med sig.

Vid alla besoék:
» Kontrollera tecken och symtom pa lungbesvar.

» Paminn patienten om tecken och symtom vid ILD/pneumonit som patienten bor
vara uppmarksam pa och behovet av att omedelbart kontakta sjukvarden for att
majliggora tidig diagnos och lamplig behandling av lungbesvar och darigenom
minimera risken for livshotande komplikationer.

» Paminn patienten om vikten av att komma pa planerade besok.
Eventuella fragor att stilla till dina patienter fér att underlatta tidig
identifiering av interstitiell lungsjukdom/pneumonit:

» Har du nyligen haft hosta? Ar det torrhosta?

» Har du nadgon form av andndd, sérskilt under eller efter fysisk aktivitet?

» Har du fatt nagra nya andningsbesvar?

» Om du redan har andningsbesvar, har de férvarrats?

» Har du haft feber?

» Har du kant dig trott?

» Roker du eller anvander e-cigaretter?

Rapportering av misstankta lakemedelsbiverkningar

> Rapportera misstankta biverkningar till
www.lakemedelsverket.se
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