Trastuzumab-deruxtekan 5,4 mg/kg Oversikt
Antitumoral regim - Brostcancer

Trastuzumab-deruxtekan 5,4 mg/kg (Enhertu)

Sida 1

Behandlingsavsikt: Palliativ
RegimID: NRB-7629

Kurintervall: 21 dagar Oversikt
Lakemedel
Substans Admini- Spddning Infusions- Grunddos/ Berak- Maxdos/  Max ack.
strering tid admtillfalle ningssatt  admtillfalle dos
1. Trastuzumab Intravends 100 ml Glukos 50 30 min. 5,4 mg/kg kroppsvikt
deruxtekan infusion mg/ml infusion
Regimbeskrivning
Dag 1 2 3 4 5 6 7|8 9 1011 12 13 14(15 16 17 18 19 20 21| Ny kur dag

1. Trastuzumab deruxtekan | x1
Intravends infusion
5,4 mg/kg

Emetogenicitet: Hog

Behandlingsoversikt

22

Vid inoperabel eller metastaserad HER2-positiv brostcancer som tidigare har fatt en eller flera behandlingsregimer riktade

mot HER?2.

Vid i noperabel eller eller metastaserad HER2-1ag brostcancer som tidigare fatt kemoterapi for metastaserad sjukdom eller

utvecklat recidiv under eller inom 6 manader efter avslutad adjuvant kemoterapi.

Anvisningar for regimen

Villkor for start av regimen

Kontroll av blod-, leverstatus och kreatinin. Kontroll av vansterkammarfunktion (UKG eller motsvarande).

Villkor och kontroller for administration
Okad beredskap for anafylaktisk reaktion.

Forsta behandlingen ges pa 90 minuter, om den forsta infusionen tolereras val kan nastkommande ges pa 30 minuter.

Vid infusionsrelaterad reaktion, sank infusionshastigheten alternativt avbryt infusionen.

Vid administrering ska ett in-line filter med porstorlek 0,2-0,22 mikrometer i polyetersulfon (PES) eller polysulfon (PS)

anvandas.

Patienten bor infor varje behandling tillfragas avseende symtom pa behandlingsorsakad pneumonit vilket &r en typ av
interstitiell lungsjukdom (ILD). Misstanke ska viackas vid forsamring eller nytillkomna luftvidgssymtom s& som hosta,

andndd (sérskilt i rorelse), nedsatt syresattning eller feber, se anvisningar nedan.

Observera! Se lankar for informationsmaterial under dvrig information.
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Anvisningar for ordination
Kontroll av blodstatus inkl. neutrofila. Kontroll av lever- och elektrolytstatus.

Neutrofila > 1,5 och TPK>100 for start.

Overvakning av kardiella biverkningar:

Vansterkammarfunktion bér kontrolleras (med UKG el motsvarande) innan trastuzumab-deruxtekan pabérjas, och under
behandling med jamna mellanrum, minst arligen. Tatare kontroller beroende pa kliniskt behov; observans vid sjunkande
och/eller nedsatt vansterkammar-ejektionsfraktion (LVEF <50%),
https://www.fass.se/LIF/product?userType=0&nplld=20200526000070.

Overvakning av lungbiverkningar:

Risk for allvarlig behandlingsorsakad ILD/pneumonit - proaktiv évervakning rekommenderas:

Viél inandad CT thorax med tunna snitt utan kontrast ger storst chans att upptécka ILD. CT thorax gors lampligen med
sadan metod var 9-12:e vecka under behandling (eller enligt lokal rutin) och bér utféras akut vid feber eller
nytillkomna/férvarrade lungsymptom s& som hosta, dyspné.

Information om pagdende Enhertubehandling bér anges i CT remissen. Ange fragestallning: Tecken pa interstitiell
lungsjukdom (ILD) / behandlingsorsakad pneumonit?.

Fortydliga behov av snabb svarstid och direkt aterkoppling till remitterande enhet vid fynd talande fér ILD/pneumonit.
Skal finns att inte fordrdja 6nskad undersokningstid. Foérankring av lokal rutin med radiologisk enhet rekommenderas.

For ytterligare vigledning: Se figur 3 i referens Sandra M Swain et al och lankar under dvrig information och
https://eur01.safelinks.protection.outlook.com /?url=https%3A%2F %2Fwww.fass.se%2FLIF%2Fproduct%3FuserType%3D0%26npllc

Dosjustering rekommendation
Uppehall eller dosreduktion kan bli nédvandig pga biverkningar, se
https://fass.se/health /product/20200526000070/fass-text#dosage

Dosreduktion sker i tvd steg: fran 5,4mg/kg till 4,4 mg/kg till 3,2 mg/kg. Vid behov av ytterligare dosminskning satt ut
behandlingen. Ingen dosdkning skall ske efter dosreduktion.

Vid klinisk misstanke om eller bekréftad ILD/pneumonit:
Agera snabbt. Starta steroidbehandling, utred med akut CT thorax enligt ovan.

o ILD Grad 1 (asymtomatisk) - Uppehéll i behandling till 3tergang till grad 0. Overvag omgéende
kortikosteroidbehandling for snabbare tillfrisknande: rekommenderad startdos prednisolon >/= 0,5 mg/kg/dag, eller
motsvarande. Eventuell dterinsattning enligt https://fass.se/health/product/20200526000070 /fass-text#dosage.

e ILD Grad >/= 2 (symtomatisk) - Permanent utsattning av Enhertu, ge kortikosteroid: Rekommenderad startdos
prednisolon >/= 1,0 mg/kg/dag, eller motsvarande.

Observera! Var uppmarksam pa infektion som differentialdiagnos och risk fér opportunistiska infektioner vid
immunsuppression /kortisonbehandling.

Antiemetika

Forslag enligt stoddokument:
https://kunskapsbanken.cancercentrum.se/lakemedelsregimer/antiemetika/forebyggande-mot-illamaende-steg-7-1d/, vid
reducerad dos: https://kunskapsbanken.cancercentrum.se/lakemedelsregimer/antiemetika/ae-steg-5a-1-dag.-
palonostetron-betametason-olanzapin/ alternativt
https://kunskapsbanken.cancercentrum.se/lakemedelsregimer/antiemetika/steg-5b-1-dag/
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Ovrig information
Patienten ska informeras om mojlig lungbiverkan och vikten av tidigt omhandertagande samt férses med skriftlig
information om biverkningsrisk..

Patientinformation:
https://fass.se/asset/fass-educational-material /2104-DSE_ENHERTU__PatientCard-ILD_SV_ final0905_view.pdf

Utbildningsmaterial fér sjukvardspersonal (villkorat vid godkdnnande), se FASS:
https://fass.se/health/product/20200526000070+#educational-material-health:

https://fass.se/asset/fass-educational-material /2102-DSE_ENHERTU_HCP_Guide_ PoPCME_SV_ final0905_ view.pdf
och https://fass.se/asset/fass-educational-material /2103-DSE_ENHERTU_HCPGuide-ILD_SV_final0905_view.pdf

Biverkningar
Trastuzumab deruxtekan
Observandum Kontroll Stodjande behandling
Akut infusionsreaktion/anafylaxi  Blodtryck Akutberedskap
Puls

Akut infusionsreaktion har rapporterats.

Om mild infusionsreaktion minska infusionshastigheten och utvardera, eventuell minskad infusionshastighet vid
nastkommande infusioner. Eventuellt symtomatisk behandling.

Permanent utsattning av behandling efter allvarlig infusionsreaktion.

Hematologisk toxicitet Blodvarden Enligt lokala riktlinjer

Neutropeni vanligt, dven grad 3-4 relativt vanligt. Mediantid till debut 53 dagar, spridning stor (8 dagar-18
manader). Febril neutropeni har rapporterats. Anemi, trombocytopeni vanligt.

Folj dosreduktionsinstruktioner och/eller skjut upp nasta dos.
Andningsvagar Monitorering Kortikosteroid

Radiologi
Interstitiell lungsjukdom vanlig, oftast grad 1-2, men kan na grad 3 och hogre, dven doédsfall. Mediantid till debut
uppmatt till 5,5 manader (spridning 1,2 till 20,8 manader). Symtom som hosta, dyspné, feber, nya eller férvarrade
andningsbesvar. Uppméarksamma och utred akut. CT torax kontroller under behandling, folj rekommendation for
regim. Diskussion med lungkonsult. Uppehall eller eventuell utsittning, se FASS, eventuell kortikosteroidbehan-
dling, se FASS.

| 6vrigt beskrivs hosta, dyspné och nasblédning vara vanligt, se FASS.

Hjarttoxicitet

Minskad LVEF har rapporterats. LVEF boér matas fore start av behandling och under behandlingen med jamna
mellanrum enligt kliniskt behov. Vid minskning av LVEF, se FASS for beslut om eventuellt avbrytande av behan-
dling.

Gastrointestinal paverkan Biverkningskontroll Antiemetika

Illamaende och krakning mycket vanligt. Nedsatt aptit mycket vanligt. Diarré och férstoppning vanligt. Buksmarta
vanligt. Dyspepsi och stomatit vanligt.

Levertoxicitet

Forhojda levervirden mycket vanligt.

Hudtoxicitet

Alopeci mycket vanligt. Hudutslag vanligt.

Ovrigt

Trotthet /fatigue mycket vanligt, kan bli uttalad. Huvudvark vanligt. Yrsel férekommer.

Hypokalemi vanligt, kan bli uttalad.
Graviditetsvarning
Fertila kvinnor skall anvanda effektiva preventivmedel under behandlingen och i minst 7 manader efter den sista

dosen. Man med fertil kvinnlig partner ska anvdnda effektiva preventivmedel under behandlingen och i minst 4
méanader efter den sista dosen.

Trastuzumab har visat sig kunna ge fosterskador och i varsta fall neonatal déd, Trastuzumab deruxtekan férvéantas
ocksd kunna ge fosterskador.
Extravasering

Gul
Klassas som vavnadsretande, men ger sallan allvarlig skada (medelhdg risk fér vavnadsskada).

Vaga uppgifter dock. Enligt uppgift perifer nal tillatet.

Vid kdnnedom om handelser eller publikationer vanligen meddela Regimbiblioteket for korrigering av extravaser-
ingsrisk.
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Versionsforandringar

Version 1.18
ny antiemetikalank

Version 1.17
Tillagg kommentar i flddesschema

Version 1.16
Fortydligande i ny text

Version 1.15
Fortydligande rdd om 6vervakning av ILD och handlaggning vid lungbiverkan. Dos tillagt i titel.

Version 1.14
Ovrig info justerad, lankar till patient- och utbildningsmaterial dterskapade efter uppdatering FASS

Version 1.13
Andrat till hogemetogent enligt NCCN, ESMO och Daiichi Sankyo.

Version 1.12
antienmetika

Version 1.11
Andring i anvisningar for ordination. Kontrollintervall UKG justerat med fortydligande text.

Version 1.10
antiemetika

Version 1.9
Lagt till info om réntgenremiss och rattat stavfel.

Version 1.8
Uppdaterat information kring risker fér pneumonit/ IDL samt lagt till lankar till utbildningsmaterial och patientkort.

Version 1.7
Justerat frekvens for HRCT till var 9-12:e vecka enligt ASCO guidelines.

Version 1.6
Utdkad indikation for regimen. Informationen flyttad fran villkor for start till dversikt.
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Version 1.5
Andrat filnamn- tagit bort 6, ersatt med o

Version 1.4
Justerat villkor for start i enlighet med NT-radsrekommendation 23-01-20.

Version 1.3
Lagt till HRCT va 6:e vecka samt ha Iag troskel for HRCT vid dyspne efter rekommendation fran BOF.

Version 1.2
Andrat spoldropp till glukos 50 mg/ml enligt tidigare studieprotokoll.

Version 1.1
lagt till patientinformation

Version 1.0
Regimen faststélldes
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