V¥ Kadcyla (trastuzumab emtansin): Saglik
Profesyonelleri (Hekim, Eczaci ve Hemsireler)

icin Egitim Bilgisi

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu uUggen yeni guvenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Saglik mesledi mensuplarinin  supheli advers
reaksiyonlari bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk
dengesinin sirekli olarak izlenmesine olanak saglamaktadir. Herhangi bir stpheli
advers reaksiyonu Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks:0 312 218 35 99 ve/veya Roche
Mustahzarlari San. A.$.'ye e-posta (istanbul.adversolay@roche.com) veya telefon
aracihgi ile (0 212 366 90 00) bildirmeniz gerekmektedir.
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UYARI:
Kadcyla (trastuzumab emtansin) ve diger trastuzumab igeren lriinler arasinda yanilgi
yasama riski

Bu Urlnler arasinda onemli farkliliklar vardir ve regete etme, hazirlama ve uygulama prosesleri
sirasinda yanilgi; doz agimi, yetersiz tedavi ve/veya toksisiteye neden olabilmektedir.

Saglik meslegi mensuplari, recete ederken, hazirlarken ve uygularken Kadcyla ticari ismini
ve INN’si olan trastuzumab emtansinin tamamini kullanmahdir.

Kadcyla (trastuzumab emtansin):

Kadcyla (trastuzumab emtansin), bir mikrottbul-inhibitori maytansinoid olan DM1’e baglh hiimanize
anti-HER2 1gG1 antikoru trastuzumabi igceren bir antikor-ila¢ konjugatidir. Emtansin, baglayici ve
DM1 kombinasyonunu belirtir.

Endikasyon

Metastatik evre: KADCYLA, daha dnce metastatik meme kanseri igin trastuzumab ve bir basamak
taksan tedavisi almis ve hastaligi sonrasinda progresyon gostermis, HER-2/neu testi
immunhistokimyasal olarak 3+ (+++) veya FISH/SISH/CISH pozitif olan metastatik meme kanseri
hastalarinda kurtarma tedavisinde tek ajan olarak progresyona kadar endikedir. Progresyon sonrasi

tek ajan veya kombinasyon tedavisinin bir pargasi olarak kullanilamaz.

Erken evre: KADCYLA, HER-2/neu testi immunhistokimyasal olarak 3+ (+++) veya FISH/SISH/CISH
pozitif olan, neoadjuvan olarak yeterli siire (en az 4 kiir) taksan ve anti- HER2 tedavi almis ve cerrahi
sonrasinda patolojik incelemede memede 1 cm’in Gzerinde invaziv rezidu hastalik veya lenf
dugumiinde invaziv rezidli hastalik mevcut olan erken evre 2 meme kanseri hastalarinin adjuvan

tedavisinde tek ajan olarak en fazla 14 kur kullanimi endikedir.

Onemli bilgiler:

o Kadcyla (trastuzumab emtansin) diger trastuzumab igeren Uriinlerden farkli bir Grindr.

e Kadcyla (trastuzumab emtansin) ve diger trastuzumab igceren utrinler birbirinin yerine
kullanilamaz.

e Kadcyla (trastuzumab emtansin) Herceptin’in (trastuzumab) jenerik versiyonu veya
biyobenzeri degildir.

e Kadcyla'yi (trastuzumab emtansin) diger trastuzumab iceren Uriinler ile veya bir kemoterapi ile
kombinasyon halinde uygulamayiniz.

e Kadcyla'yr (trastuzumab emtansin) 3 haftada bir 3.6 mg/kg'dan yiksek dozlarda

uygulamayiniz.
e Regete edilirken, hazirlanirken ve uygulanirken Kadcyla ticari ismi ve INN’si olan trastuzumab

emtansinin tamami kullaniimahdir.
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Herceptin, & Kadcyla Genel Ozeti: Farkliliklar ve benzerlikler

Ticari marka

Hexgeptin

2-)Kadcuyla

apkemtansine

HER2-pozitif MK

Endikasyon . HER2-pozitif MK
HER2-pozitif IEGK

INN trastuzumab trastuzumab emtansin

Doz (her 3

haftada 1) 8 mg/kg YD - 6 mg/kg 3.6 mg/kg

Form Toz Toz

Flakon igerigi 150 mg 100 mg ve 160 mg

Flakon boyutu 15 mL 15 mL ve 20 mL

MK, meme kanseri; YD, yilkleme dozu; IEGK, lleri evre gastrik kanser (metastatik mide veya 6zofagogastrik bileske yerlesimli

adenokarsinom.)

HATALARDAN KACINILMASI: HEKIMLER / RECETELEME ASAMASI

Kadcyla (trastuzumab emtansin) ve diger trastuzumab iceren Grtnlerin benzer INN’ye sahip olmasi

nedeniyle regeteleme sirasinda hatalar ortaya cikabilir.

Elektronik sistemler: Yanilgi olusabilecek potansiyel alanlar

Medication |
Trastu

Trastuzumab
Trastuzumab emtansine
Trastuzumab emtansine

Trastuzumab deruxtecan

Strength Medication |
Trastu

150 mg Trastuzuma

100 mg Trastuzuma

180 mg Trastuzuma

100 mg

Strength

150 mg Q Trastuzuma
100 mg
180 mg

Medication search

Alfabetik isim siralamasi

isim kisaltmasi ve sinirli metin alani

Trastuzumab ve trastuzumab
emtansin arka arkaya

konumlandiriimis olabilir

Sistem; agilan mentde veya metin penceresinde etkin madde
isminin yalnizca bir bélumnu gdsteriyor olabilir (6rn.

Herceptin ve Kadcyla igin “trastuzumab”)
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Yazilmis receteler: Yanilgi olusabilecek potansiyel alanlar

Recete yazilirken, daima hem Kadcyla hem de trastuzumab emtansin belirtiimelidir.

Dogru ornek Her iki ismi de kisaltma yapmadan yazin
Kadcyla (trastuzumab emtansin) Kadcyla (trastuzumab e)
Trastuzumab emtansin (Kadcyla) Kadcyla (trastuzumab)
Trastuzumab e

Risk azaltma 6nlemleri

e Recete yazan hekimlerin Kadcyla Kisa Uriin Bilgileri'ni bilmesi gerekmektedir.
o Hastaile ilag hakkinda goéristrken hem Kadcyla hem de trastuzumab emtansin isimlerine
atifta bulunun.
e Elektronik sistemler
o Tiklamadan 6nce dogdru ilag tedavisi olup olmadigini kontrol edin.
e Elektronik tibbi kayitta daima dogru ilac tedavisini secin.
e Sistemde etkin madde isimleri yer aliyorsa, regete edilen ilacin baska bir trastuzumab
iceren urun degil Kadcyla, trastuzumab emtansin oldugundan olun.
e  Mumkun oldugu yerlerde marka isimlerinin kullanimini talep edin.
e Yazili regeteler
e Recete Uzerine ve hasta notlarina hem Kadcyla hem de trastuzumab emtansin’in
yazildigindan emin olun.
e Hicbir ismi kisaltmayin, kesmeyin veya atlamayin.

e Hasta ge¢cmisine dogru ilacin net olarak kaydedildiginden emin olun.
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HATALARDAN KACINILMASI:
ECZACILAR / HAZIRLAMA ASAMASI

Saglik mesledi mensuplari, hazirlanan ve uygulanan Uriiniin Kadcyla (trastuzumab emtansin)
oldugundan ve baska bir trastuzumab igeren Uriin olmadigindan emin olmak igin, Griin kutusunu,
flakon etiketini ve flakon kapagini kontrol etmelilerdir.

Herceptin ve Kadcyla arasindaki farklar ve benzerlikler:

. 1
Tear mark Herceptin +-)Kadcyla
ca arka Arastuzomad trastuzumab emtansine
Igerik 150 mg 100 mg 160 mg
. Kadcyla® 100 Kadcyla® 160
Herceptin’ 150 mg Ingizycyonl?lk (;A":zelt'in 9 Infiizycgnl?lk cﬁzelgl 9
) ] :o::;::‘ reu_roc:lz ti Icin Konsantresi icin Toz Konsantresi icin Toz
Kutu gorse“ & Trastuzumab gig“nzsi“;g"b zﬁ‘t;:‘zs‘urr‘n:b
rsomg e —
renkler e e g
IV infizyon kullanim sitotoksik

Steril,
W infuzyon kullanim

ﬁ 1 fiskon @ ﬁ 1 fiskon @ D e < Roche »
Herceptin’ 150mg r Kadcyla® 100 T Kadcyla® 160
adcyla® 100 m, adcyla’ mi
infiizyonluk Cézelti icin infzyonluk Cozelti 9 inﬁizyzduk Cozelti 9
Koasmre Tox N Konsantresi igin Toz
Etk t kl 1 Teastuaimeh e - Trastuzumab emtansine
IRECEENKIET EEITE
e st stotoksik 160 mg e
infiizyon _
o b - =
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Kapak rengi . (=)
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Ayirt edici renkler
Koyu turuncu/ kirmizi beyaz mor
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Potansivyel risk azaltma 6nlemleri:

e Eczacilarin Kadcyla Kisa Uriin Bilgileri’ni bilmesi gerekmektedir.

e llag tedavisi hatalarindan kaginilmasina yénelik protokollerin ilgili hastanede/tesiste mevcut
oldugundan ve bu protokollere uyulacagindan emin olunuz.

¢ Regeteleri okurken benzer INN ismi olan iki tip ilacin bulundugunu bilmelisiniz (trastuzumab ve
trastuzumab emtansin).

¢ Planlanan ila¢ tedavisinin Kadcyla, trastuzumab emtansin oldugunu ve her iki ismin de receteye
ve/veya tibbi dykuye girilmis oldugunu iki defa kontrol ediniz.

¢ Her hangi bir kugku durumunda, tedavi eden hekime daniginiz.

e Dogru kutuyu segmek icin farkli dis ambalaj, etiket ve kapak renkleri hakkinda bilgi sahibi olunuz.

e Ecza deposundan dogru ilacin siparis edildiginden ve eczanede dogru ilacin teslim alindigindan
emin olunuz.

e Kadcyla'yi (trastuzumab emtansin) dolapta diger trastuzumab iceren Urtinlerden farkli bir yerde

saklayiniz.

HATALARIN ONLENMESI: HEMSIRELER / UYGULAMA ASAMASI

Potansivel risk azaltma dnlemleri:

e Hemsirelerin Kadcyla Kisa Uriin Bilgileri'ni bilmesi gerekmektedir. ilag tedavisi hatalarindan
kaginiimasina yonelik protokollerin ilgili hastanede/tesiste mevcut oldugundan ve bu
protokollere uyulacagindan emin olunuz.

¢ Recetelenen ilag olarak Kadcyla ve trastuzumab emtansin’in kaydedilmis oldugundan emin
olunmasi i¢cin hem regeteyi hem de hasta notlarini kontrol edin.

 inflzyon torbasi teslim aldiginizda inflizyon torbasinin (izerinde yer alan etiketi recete ve hasta
notlari ile karsilastirarak kontrol edin.

¢ Uygun UrlGnin ve dozajin uygulandigindan emin olmak amaciyla infiizyon éncesinde iki
hemsire tarafindan ¢ift kontrol sistemi kullanimini dikkate alin.

e Hastaile ilag hakkinda goérusurken hem Kadcyla hem de trastuzumab emtansin isimlerine
atifta bulunun.

e Kadcyla'yi her 3 haftada bir 3.6 ma/kd’'in Gzerindeki dozlarda uygulamayiniz.

¢ Toksisiteler agisindan Kadcyla doz modifikasyonlari hakkinda bilgi sahibi olmalisiniz.
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