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Enhertu® (fam-trastuzumab derukstekan-nxki): Masa substancji czynnej i pomocniczej
w fiolkach preparatu Enhertu

Enhertu® (fam-trastuzumab derukstekan-nxki), okre$lany rowniez jako T-DXd, to koniugat
przeciwciato-lek (ADC) skladajacy si¢ ztrzech skladnikéw: 1) humanizowanego przeciwciala
monoklonalnego IgG1 anty-HER2, potaczonego kowalencyjnie z 2) inhibitorem topoizomerazy
poprzez 3) rozszczepialny tacznik na bazie tetrapeptydu. Derukstekan sktada sie z tetrapeptydowego
facznika maleimidowego rozszczepianego przez proteazy i inhibitora topoizomerazy, DXd, ktory jest
pochodng egzatekanu. Preparat Enhertu jest wskazany do stosowania w leczeniu':

* dorostych pacjentow z nieoperacyjnym lub przerzutowym HER2-dodatnim (IHC 3+ lub
ISH-dodatnim) rakiem piersi, ktorzy otrzymali wczes$niej schemat leczenia oparty na anty-HER2:

o w przerzutowym stadium choroby lub

o w leczeniu neoadiuwantowym lub adiuwantowym, jesli wystapit nawrdt choroby w trakcie terapii
uzupetniajacej badz w okresie szesciu miesigcy od zakonczenia takiej terapii.

e dorostych pacjentdow z nieoperacyjnym lub przerzutowym rakiem piersi z niskg ekspresja HER2
(IHC 1+ lub ICH 2+/ISH-), okreslong w tescie zatwierdzonym przez FDA, ktorzy otrzymywali
wcezesniej chemioterapie w stadium choroby przerzutowej lub u ktorych wystapit nawrét choroby
w trakcie lub w okresie 6 miesi¢cy od zakonczenia chemioterapii uzupetiajace;.

* dorostych pacjentow znieoperacyjnym Ilub przerzutowym NSCLC, uktorych stwierdzono
aktywujace mutacje HER2 (ERBB2) w guzie, wykryte przy uzyciu testu zatwierdzonego przez FDA,
i ktorzy otrzymywali wcze$niej leczenie ogolnoustrojowe.*

* dorostych pacjentéw z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym HER2-dodatnim (IHC 3+ lub
IHC 2+/ISH-dodatnim) gruczolakorakiem zotadka lub potaczenia przelykowo-zotadkowego, ktorzy
otrzymywali wcze$niej schemat leczenia oparty na trastuzumabie.

e dorostych pacjentdéw z nieoperacyjnymi lub przerzutowymi HER2-dodatnimi (IHC 3+) guzami
litymi, ktorzy otrzymywali wczesniej leczenie ogdlnoustrojowe i u ktorych nie ma dostepnych
zadowalajacych alternatywnych opcji leczenia.*

* Wskazania te zostaly zarejestrowane w procedurze przyspieszonej na podstawie wskaznika odpowiedzi
obiektywnych oraz czasu trwania odpowiedzi. Utrzymanie rejestracji dla tego wskazania moze by¢
uzaleznione od potwierdzenia i opisania korzysci klinicznych w badaniu potwierdzajgcym.

OSTRZEZENIE: CHOROBA SRODMIAZSZOWA PLUC I TOKSYCZNOSC DLA ZARODKA
I PLODU

Po zastosowaniu preparatu ENHERTU opisywano przypadki $rédmigzszowej choroby phluc (ILD)
i zapalenia pluc, wtym ze skutkiem $miertelnym. Nalezy monitorowaé pacjentéw i niezwlocznie
ocenia¢ objawy przedmiotowe ipodmiotowe, w tym kaszel, duszno$¢, gorgczke iinne nowe lub
nasilajace si¢ objawy ze strony uktadu oddechowego. Nalezy trwale odstawi¢ preparat ENHERTU
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u wszystkich pacjentow z ILD/zapaleniem pluc stopnia 2 lub wyzszego. Nalezy informowac pacjentow
o tym ryzyku oraz o koniecznosci niezwlocznego zglaszania objawow.

Ekspozycja na preparat ENHERTU w czasie cigzy moze by¢ szkodliwa dla zarodka lub ptodu. Nalezy
informowac¢ pacjentki o tych zagrozeniach oraz o koniecznosci stosowania skutecznej antykoncepc;ji.

Dodatkowe informacje dotyczace stosowania preparatu Enhertu przedstawiono w dotgczonej petnej
charakterystyce produktu (wraz z OSTRZEZENIAMI w ramce), w przewodniku po leczeniu oraz
w waznych informacjach dotyczacych bezpieczenstwa.

W odpowiedzi na Panstwa konkretne zapytanie przekazujemy nastgpujace informacje:

Masa substancji czynnej i pomocniczej w fiolkach preparatu Enhertu

Przy docelowej objetosci napetnienia wynoszacej 5,35 ml fiolka zawiera 107 mg aktywnego
fam-trastuzumabu  derukstekanu-nxki, okreslanego réwniez jako T-DXd, oraz 510mg

farmaceutycznych substancji pomocniczych ze wzgledu na nadmiar.?

Objasnienie skrotow

ADC: koniugat przeciwciato-lek IHC: badanie immunohistochemiczne
ERBB2: kinaza tyrozynowa 2 receptora Erb-B2 ILD: choroba $rodmigzszowa ptuc

FDA: Agencja Zywnosci i Lekow ISH: hybrydyzacja in situ

HER?2: receptor ludzkiego naskérkowego czynnika

wzrostu 2 NSCLC: niedrobnokomorkowy rak ptuca
IgG1: immunoglobulina G1 T-DXd: fam-trastuzumab derukstekan-nxki
Pi$miennictwo

1. Enhertu® (fam-trastuzumab derukstekan-nxki) [Informacje o leku]. Daiichi Sankyo, Inc., Basking
Ridge, NJ; AstraZeneca Pharmaceuticals LP, Wilmington, DE. Aktualizacja: 2024 r.

2. Dane wlasne. Daiichi Sankyo, Inc., Basking Ridge, NJ.

Ja, nizej podpisana Agnieszka Chojnacka, Humaczka przysiegla jezyka angielskiego wpisana na liste
tlumaczy przysiegltych prowadzong przez Ministra Sprawiedliwosci pod numerem TP/63/15,
poswiadczam zgodnos¢ powyzszego tHumaczenia z kopig dokumentu w jezyku angielskim.
Nr wpisu w repertorium: 246/2025
Warszawa, dnia 22 kwietnia 2025 r.
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