Enhertu® 100 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

WV Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Angehérige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden. Hinweise zur Meldung von
Nebenwirkungen, siehe Abschnitt 4.8. Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Eine
Durchstechflasche mit Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung enthalt 100 mg
Trastuzumab deruxtecan. Nach der Rekonstitution enthalt eine Durchstechflasche mit 5 ml Losung 20
mg/ml Trastuzumab deruxtecan (siehe Abschnitt 6.6). Trastuzumab deruxtecan ist ein Antikdrper-
Wirkstoff-Konjugat (AWK), das einen humanisierten monoklonalen Anti-HER2-IgG1-Antikérper (mAb)
mit der gleichen Aminosaurensequenz wie Trastuzumab enthalt, welcher in Saugetierzellen
(Ovarialzellen des chinesischen Hamsters) gebildet wird und tber einen Tetrapeptid-basierten
abspaltbaren Linker kovalent an DXd, ein Exatecan-Derivat und Topoisomerase-I-Inhibitor, gebunden
ist. An jedes Antikdrpermolekiil sind ungefahr 8 Deruxtecan-Molekiile gebunden. Sonstiger
Bestandoteil mit bekannter Wirkung: Dieses Arzneimittel enthalt 1,50 mg Polysorbat 80 (E 433) pro
100-mg-Durchstechflasche. Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile: L-Histidin, L-
Histidinhydrochlorid-Monohydrat, Saccharose, Polysorbat 80 (E 433). Anwendungsgebiete:
Brustkrebs: HER2-positiver Brustkrebs: Enhertu® wird angewendet als Monotherapie zur Behandlung
von erwachsenen Patienten mit inoperablem oder metastasiertem HER2-positivem Brustkrebs, die
bereits mindestens eine gegen HER2 gerichtete Vorbehandlung erhalten haben. HER2-low und
HER?2-ultralow Brustkrebs: Enhertu® wird angewendet als Monotherapie zur Behandlung von
erwachsenen Patienten mit inoperablem oder metastasiertem e Hormonrezeptor (HR)-positivem,
HER2-low oder HER2-ultralow Brustkrebs, die mindestens eine endokrine Therapie in der
metastasierten Situation erhalten haben und die fir eine endokrine Therapie als nachste Therapielinie
nicht in Frage kommen (siehe Abschnitte 4.2 und 5.1) ¢ HER2-low Brustkrebs, die bereits eine
Chemotherapie in der metastasierten Situation erhalten haben oder bei denen wahrend oder innerhalb
von 6 Monaten nach Beendigung der adjuvanten Chemotherapie ein Rezidiv aufgetreten ist (siehe
Abschnitt 4.2). Nicht-kleinzelliges Lungenkarzinom (NSCLC): Enhertu® wird angewendet als
Monotherapie zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit fortgeschrittenem NSCLC, deren
Tumoren eine aktivierende HER2(ERBB2)-Mutation aufweisen und die nach einer platinbasierten
Chemotherapie mit oder ohne Immuntherapie eine systemische Therapie bendtigen. Magenkrebs:
Enhertu® wird angewendet als Monotherapie zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit
fortgeschrittenem HER2-positivem Adenokarzinom des Magens oder des gastrodsophagealen
Ubergangs (GEJ), die bereits ein vorhergehendes Trastuzumab-basiertes Therapieschema erhalten
haben. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile. Pharmakotherapeutische Gruppe: antineoplastische Mittel,
Humaner-epidermaler-Wachstumsfaktor-Rezeptor-2(HER2)-Inhibitoren, ATC-Code: LO1FDO04.
Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung: Im Kihischrank lagern (2°C - 8°C). Nicht
einfrieren. Aufbewahrungsbedingungen nach Rekonstitution und Verdiinnung des Arzneimittels, siehe
Abschnitt 6.3. Inhaber der Zulassung: Daiichi Sankyo Europe GmbH, ZielstattstralRe 48, 81379
Minchen, Deutschland. Verschreibungspflicht/Apothekenpflicht: Rezept- und apothekenpflichtig,
wiederholte Abgabe verboten. Stand der Information: Marz 2025. Ausfihrliche Informationen zu
diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu verfiigbar. Falls Sie weitere Informationen tber das Arzneimittel wiinschen,
setzen Sie sich bitte mit dem 6&rtlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.
In Osterreich: Daiichi Sankyo Austria GmbH; Tel: +43-(0) 1 4858642 0.
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