») ENHERTU

Trastuzumab deruxtecan

Leitffaden zur Verringerung von Arzneimittel- und
Anwendungsrisiken bzgl. des Auftretens von
Medikationsfehlern - Angehorige der Heilberufe

V¥ Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung neuer
Erkenntnisse iiber die Sicherheit. Angehoérige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer
Nebenwirkung zu melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen siehe Riickseite unten.

Dieser Leitfaden ist verpflichtender Teil der Zulassung von ENHERTU® und wurde als zusatzliche risikominimierende
MaBnahme beauflagt, um das Risiko des Auftretens von Medikationsfehlern zu reduzieren und das Nutzen-Risiko-
Verhaltnis zu erh6hen. Mit diesem Leitfaden soll daher sichergestellt werden, dass Angehorige der Heilberufe, die
dieses Arzneimittel verschreiben und zur Anwendung bringen, und Patienten die besonderen Sicherheitsanforderungen
kennen und beriicksichtigen.
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WARNHINWEIS

Verwechslungsgefahr zwischen ENHERTU (Trastuzumab deruxtecan) und anderen
Trastuzumab-haltigen Arzneimittel einschlieBlich Kadcyla® (Trastuzumab Emtansin).

Es gibt wichtige Unterschiede zwischen diesen Arzneimitteln, und eine Verwechslung
wihrend der Verschreibung, Zubereitung und Verabreichung kann zu Uberdosierung,
Unterbehandlung und/oder Toxizitat fiihren.

Arzte/medizinisches Fachpersonal sollten bei der Verschreibung, Vorbereitung der
Infusion und Verabreichung von ENHERTU an Patienten sowohl den Handelsnamen
ENHERTU als auch den volistiandigen internationalen Freinamen (INN) Trastuzumab
deruxtecan verwenden.

ENHERTU

ENHERTU (Trastuzumab deruxtecan) ist ein Antikdrper-Wirkstoff-Konjugat (AWK), das einen humanisierten

monoklonalen Anti-HER2 IgG1-Antikorper (mAb) mit der gleichen Aminosauresequenz wie Trastuzumab ent-
hélt, der kovalent Uber einen speziellen Linker an DXd (Deruxtecan), ein Exatecan-Derivat und Topoisomerase
I-Inhibitor, gebunden ist. ENHERTU ist indiziert fUr die Behandlung von bestimmten Krebserkrankungen (siehe

zugelassene Fachinformation fUr Anwendungsgebiete).

Wichtige Hinweise

ENHERTU (Trastuzumab deruxtecan) ist KEIN Generikum oder Biosimilar von Trastuzumab
(z. B. Herceptin®).

Bei ENHERTU (Trastuzumab deruxtecan) und Kadcyla® (Trastuzumab Emtansin) handelt es
sich um zwei unterschiedliche Arzneimittel, beides Antikdrper Wirkstoff-Konjugate
(AWK), jedoch mit unterschiedlichen Eigenschaften, Dosierungsschemata und nicht
identischen Indikationen.

ENHERTU (Trastuzumab deruxtecan) darf NIEMALS gegen Trastuzumab-haltige
Arzneimittel wie Herceptin® (Trastuzumab) oder Kadcyla® (Trastuzumab Emtansin)
ausgetauscht werden.

ENHERTU (Trastuzumab deruxtecan) darf NICHT in Kombination mit anderen
Trastuzumab-haltigen Arzneimitteln wie Herceptin® (Trastuzumab) oder Kadcyla®
(Trastuzumab Emtansin) oder einer Chemotherapie verabreicht werden.

ENHERTU (Trastuzumab deruxtecan) darf NICHT in hoheren Dosen als in der
Fachinformation angegeben und einmal alle 3 Wochen verabreicht werden.
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Bei der Verschreibung, Vorbereitung der Infusionsldésung und Verabreichung von ENHERTU
an Patienten muss sowohl der Handelsname ENHERTU als auch der vollstandige
internationale Freiname (INN) Trastuzumalb deruxtecan verwendet und bestatigt werden.
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Vermeidung von Fehlern: Arzte/Verschreibungsphase

Schriftliche Verschreibung: Mogliche Bereiche fur Verwechslungsgefahr

Bei der Verschreibung mussen immer beide Namen, ENHERTU und Trastuzumab deruxtecan,

verwendet werden.

zum Beispiel: ENHERTU (Trastuzumab deruxtecan)

Elektronische Systeme: Mogliche Bereiche fur Verwechslungsgefahr

Medikament Starke
[ Trastu

Trastuzumab
Trastuzumab deruxtecan 100 mg
Trastuzumab Emtansin 100 mg

Medikament Stdrke
Trastu

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

Medikamentensuche

e (B

Namen in alphabetischer Reihenfolge
Trastuzumab, Trastuzumab deruxtecan
und Trastuzumab Emtansin kdnnen
nacheinander aufgefuhrt werden.

Namenskiirzung

Wenn das System im Dropdown-Menu oder Text-
fenster nur einen Teil des Medikamentennamens
anzeigt (z.B. von Trastuzumab, Trastuzumab
deruxtecan oder Trastuzumab Emtansin).

Begrenztes Textfeld

Wenn das System im Dropdown-Menu oder Text-
fenster nur einen Teil des Medikamentennamens
anzeigt (z.B. von Trastuzumab, Trastuzumab
deruxtecan und Trastuzumab Emtansin).

MaBnahmen zur Risikominderung

Verschreibende Arzte miissen sich mit der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels (Fach- v
information) fir ENHERTU vertraut machen, die unter www.daiichi-sankyo.de verfligbar ist.

Medikament mit dem Patienten besprechen.

Sprechen Sie immer von ENHERTU und Trastuzumab deruxtecan, wenn Sie das v

Elektronische Systeme:

e \Wahlen Sie im elektronischen System immer das richtige Medikament
e \ergewissern Sie sich, dass es sich bei dem verschriebenen Medikament um ENHERTU v
(Trastuzumab deruxtecan) und nicht um Trastuzumab oder Trastuzumab Emtansin handelt

e \lerwenden Sie nach Moglichkeit den Handelsnamen

Schriftliche Verschreibung

Trastuzumab deruxtecan stehen

¢ \ergewissern Sie sich, dass auf der Verordnung und in der Patientenakte ENHERTU und

e Keinen der Namen abkurzen, kirzen oder auslassen
¢ \lergewissern Sie sich, dass das richtige Medikament eindeutig in der Anamnese festgehalten wird
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Vermeidung von Fehlern:
Apotheker/Bestell- und Herstellungsphase

Mogliche MaBnahmen zur Risikominderung

v Apotheker mussen sich mit der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
(Fachinformation) fur ENHERTU vertraut machen.

v Uberprifen Sie, ob im Krankenhaus/Therapiezentrum Protokolle zur Vermeidung von
Medikationsfehlern vorhanden sind und ob diese befolgt werden.
Achten Sie beim Lesen von Verordnungen darauf, dass es mehrere Arten von Medikamenten

V4 mit einem ahnlichen INN gibt (z. B. Trastuzumab, Trastuzumab SC, Trastuzumab
Emtansin und Trastuzumab deruxtecan).
Vergewissern Sie sich, dass es sich bei dem vorgesehenen Medikament um ENHERTU

V4 (Trastuzumab deruxtecan) handelt und dass beide Namen in der Verschreibung und/oder
Anamnese angegeben sind.

V4 Halten Sie im Zweifelsfall Riicksprache mit dem behandelnden Arzt.
Machen Sie sich mit den unterschiedlichen Umkartons, Etiketten und Kappenfarben vertraut,

v die fUr alle Trastuzumab-haltigen Arzneimittel verfugbar sind, um den richtigen Karton
auszuwahlen.

v Vergewissern Sie sich, dass das richtige Medikament beim GroBhandler bestellt wird und
dass das richtige Medikament in der Apotheke eingeht.

v Lagern Sie ENHERTU in einem anderen Bereich des Kihlschranks als andere Trastuzumalb-
haltige Arzneimittel (z. B. Herceptin® oder Kadcyla®).

v Achten Sie darauf, dass ENHERTU in einem Infusionsbeutel mit 5%iger Glukosel6sung
verdinnt wird. Verwenden Sie keine Natriumchloridlésung.
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Vermeidung von Fehlern:
Pflegepersonal/Verabreichungsphase

Mogliche MaBnahmen zur Risikominderung

v Das Pflegepersonal muss sich mit der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
(Fachinformation) fur ENHERTU vertraut machen.

v Stellen Sie sicher, dass im Krankenhaus/Therapiezentrum Protokolle zur Vermeidung von
Medikationsfehlern vorhanden sind und dass diese befolgt werden.

Uberpriifen Sie sowohl die Verordnung als auch die Patientenakte, um sicherzustellen,
V4 dass dort ENHERTU und Trastuzumab deruxtecan als verschriebenes Medikament
angegeben sind.

v Uberpriifen Sie bei Erhalt des Infusionsbeutels das Etikett auf dem Infusionsbeutel und
gleichen es mit der Verordnung und der Patientenakte ab.

Ziehen Sie in Erwagung, vor der Infusion ein System der doppelten Kontrolle durch zwei
V4 Mitarbeiter des Pflegepersonals zu verwenden, um sicherzustellen, dass das richtige
Arzneimittel in der richtigen Dosierung verabreicht wird.

v Sprechen Sie immer von ENHERTU und Trastuzumab deruxtecan, wenn Sie das
Medikament mit dem Patienten besprechen.

ENHERTU ist als intravenose Infusion nur Uber ein Infusionsbesteck zu geben. Achten Sie
V4 darauf, dass ENHERTU in einem Infusionsbeutel mit 5%iger Glukoseldsung verdinnt wird.
Verwenden Sie keine Natriumchloridlésung.

v Machen Sie sich mit der Dosisanderung fir ENHERTU bei Toxizitaten vertraut.

Arzte/medizinisches Fachpersonal miissen die Etiketten der Durchstechflaschen,
einschlieBlich der Farbe der Etiketten, liberpriifen, um sicherzustellen, dass das
zubereitete und zu verabreichende Arzneimittel ENHERTU (Trastuzumab deruxtecan)
ist und kein Trastuzumab-haltiges Arzneimittel wie Herceptin® (Trastuzumab) oder
Kadcyla® (Trastuzumab Emtansin).

Einen Uberblick der Unterscheidungsmerkmale finden Sie auf den Seiten 7 und 8.

VERSION 4 | OKTOBER 2023



Checkliste — Vermeidung von Fehlern

Vermeidung von Medikationsfehlern aufgrund einer moglichen Verwechslung von

ENHERTU (Trastuzumab deruxtecan) mit anderen Trastuzumab-haltigen Arzneimittel

Verschreibungsphase

MaBnahmen zur Risikominimierung

v

Machen Sie sich mit der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels (Fachinformation) fur ENHERTU vertraut.

Vergewissern Sie sich, dass es sich bei dem verschriebenen Medikament um ENHERTU (Trastuzumab deruxtecan)
und nicht um Trastuzumab oder Trastuzumab Emtansin handelt.

Sprechen Sie immer von ENHERTU und Trastuzumab deruxtecan, wenn Sie das Medikament mit dem
Patienten besprechen.

Vergewissern Sie sich, dass auf der Verordnung und in der Patientenakte ENHERTU und Trastuzumab
deruxtecan stehen. Keinen der Namen abkurzen, kiirzen oder auslassen.

Vergewissern Sie sich, dass das richtige Medikament eindeutig in der Anamnese festgehalten wird.

Prifen Sie, ob das richtige Medikament im elektronischen System identifiziert wurde, bevor Sie es auswahlen.

Bestell- und Herstellungsphase
l______________________________________________________________________________________________________________________|
MaBnahmen zur Risikominimierung

Uberprifen Sie, ob im Krankenhaus/Therapiezentrum Protokolle zur Vermeidung von Medikationsfehlern
vorhanden sind und ob diese befolgt werden.

Vergewissern Sie sich, dass das richtige Medikament beim Grosshandler bestellt wird und dass das
richtige Medikament in der Apotheke eingent.

Lagern Sie ENHERTU in einem anderen Bereich des Kihlschranks als andere Trastuzumab-haltige Arzneimittel
(z. B. Herceptin® oder Kadcyla®).

Machen Sie sich mit der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels (Fachinformation) fir ENHERTU vertraut.

Achten Sie darauf, dass es mehrere Arten von Medikamenten mit einem ahnlichen INN gibt
(z. B. Trastuzumab, Trastuzumab SC, Trastuzumab Emtansin und Trastuzumab deruxtecan).

Vergewissern Sie sich, dass es sich bei dem vorgesehenen Medikament um
ENHERTU (Trastuzumab deruxtecan) handelt.

Machen Sie sich mit den unterschiedlichen Umkartons, Etiketten und Kappenfarben vertraut, die fur alle
Trastuzumab-haltigen Arzneimittel verfugbar sind.

Uberpriifen Sie die Etiketten der Durchstechflaschen, einschliesslich der Farbe der Etiketten, um sicherzustellen,
dass das zubereitete und zu verabreichende Arzneimittel ENHERTU (Trastuzumalb deruxtecan) ist und kein
Trastuzumab-haltiges Arzneimittel wie Herceptin® (Trastuzumab) oder Kadcyla® (Trastuzumab Emtansin).

Achten Sie darauf, dass ENHERTU in einem Infusionsbeutel mit 5%iger Glukoseldsung verdinnt wird.
Verwenden Sie keine Natriumchloridlésung.

Halten Sie im Zweifelsfall Rlicksprache mit dem behandelnden Arzt.

Verabreichungsphase
. __________________________________________________________________________________________________________________________|
MaBnahmen zur Risikominimierung

Uberpriifen Sie, ob im Krankenhaus/Therapiezentrum Protokolle zur Vermeidung von Medikationsfehlern vorhanden
sind und ob diese befolgt werden.

Machen Sie sich mit der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels (Fachinformation) fir ENHERTU vertraut.

Sprechen Sie immer von ENHERTU und Trastuzumab deruxtecan, wenn Sie das Medikament mit
dem Patienten besprechen.

Uberprifen Sie sowohl die Verordnung als auch die Patientenakte, um sicherzustellen, dass dort ENHERTU
und Trastuzumab deruxtecan als verschriebenes Medikament angegeben sind.

Ziehen Sie in Erwagung, vor der Infusion ein System der doppelten Kontrolle durch zwei Mitarbeiter
des Pflegepersonals zu verwenden.

Uberprtifen Sie bei Erhalt des Infusionsbeutels das Etikett auf dem Infusionsbeutel und gleichen es mit
der Verordnung und der Patientenakte ab.

Achten Sie darauf, dass ENHERTU in einem Infusionsbeutel mit 5%iger Glukoseldsung verdinnt wird.

Verwenden Sie keine Natriumchloridlésung.




Uberblick der Unterscheidungsmerkmale von
ENHERTU®, Herceptin®, Herceptin® s.c. und Kadcyla®




Unterscheidungsmerkmale

. " 5 o ° ° . . g . o oy °
ENHERTU® im Uberblick Herceptin® / Herceptin® s.c.im Uberblick Kadcyla®im Uberblick
®
Handelsmarke ») ENHERTU Herceptin® Herceptin®s.c. | Kadcyla®
Trastuzumab deruxtecan
) . Trastuzumab .
Internationaler Freiname (INN) Trastuzumab deruxtecan Trastuzumab subkutan Trastuzumab Emtansin
Inhalt der Durchstechflasche 100 mg 150 mg 600 mg 100 mg 160 mg
Auffallende Auffallende
Auffallende Farben
Farben Farben
%\\”"_ Kadcyla® 100 Kadcyla® 160
o H tin® 150 in® cyla® 100 mg adcyla® 160 mg
%h% ENHERTU® 100 mg puf,:,cﬁ.euﬂte“ung mg Herceptln Pulver zur Herstellung eines Pulver zur Herstellung eines
, \.';i Pulver fiir ein Konzentrat zur eines Infusionslésungs- 5_00."‘9 o Infusionslésungskonzent@ts Infusionslésungskonzentrats
\\;\ Herstellung einer Infusionsiésung ORANGE _T_::::S;Lar:ab Injeidtionsiosung in:elner Trastuzumab Emtansin Trastuzumab Emtansin
Abbildung und Farben des Umkartons ORANGE %% Trastuzumab deruxtecan ROT Trostuzumab 0oy | _160mg |
DUNKELVIOLETT %\ Nur zur Intravendsen Anven- VIOLETT ZUnIntrvEnosen) Zuriitravendsen;
R BLAU g ach Rkenaion und r—— Annna e frmang oed
\Nh Zur intravenésen Anwendung nach Anwendung Verdiinnung Verdiinnung
Rekonstitution und Verdunl:ung |1) . N —
\/m’:h,ﬂ/ [} e Panche - [} fecha e
(O Daiichi-Sankyo
®
E”HEB T-UK th ":g ORANGE Herceptin® 150 mg Herceptin® 600 mg Kadcyla® 100mg  rmsmversen Kadoyla® 160mg 2 risenien
ORANGE ulver fur ein Konzentrat zur o Pulver zur Herstellung eines Injektionsldsung Pulver zur Herstellng eines  2ubereitung und Pulver zur Herstelung eines  Zubereitung und
quben des Eﬁkei.i.s Herstellung einer Infusionslésung s ROT Infusionslésungskonzentrats Trastuzumab w:z:a;'zw;;&m::g" Verdinnung Lo, Vediniung
Trastuzumab
Py =
DUNKELVIOLETT VR 1 VIOLETT g e
Zuriv. Amwendungnach  Zytotoxisch £§ _ 2 BLAU Nor zurntavensen Anwendung KO S 2w mavencsen 2 ke
Rekonstitution und Verdiinnung. ] 5 g
Farbe der Durchstechflasche BERNSTEINFARBEN
ROT WIEISS
Farbe der Verschlusskappe -
BLAU VIOLETT

Bitte beachten Sie, dass Biosimilars von Herceptin (Trastuzumab) und anderen Trastuzumab-haltigen Arzneimitteln
auch fiir die Verabreichung per i.v.-Infusion erhéltlich sein kénnen.
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Meldung von Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBer Wichtigkeit.
Sie erméglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arznei-
mittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Neben-
wirkung dem Paul-Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-StraBe 51-59, 63225 Langen, www.pei.de, oder

an Daiichi Sankyo Deutschland per E-Mail sicherheit@daiichi-sankyo.de oder Fax +49 89 7808 321,
anzuzeigen.

Nebenwirkungen sind nach Berufsordnung auch der Arzneimittelkommission der Deutschen Arzte-
schaft (AkdA), Tel: 030 400456 500, Fax: 030 400456 555, E-Mail: pharmakovigilanz@secure.baek.de,
Website: https://www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/uaw-meldung, anzuzeigen.
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