Rapportera biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar for att
kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskférhallande.

Halso- och sjukvéardspersonal uppmanas att rapportera
varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket,
www.lakemedelsverket.se

Kontakta garna var medicinska expert!

Jonas Séderholm,
Senior Medical Manager, Gilead

Varje fredag kl. 13-14
073-059 16 53

Behodver ni bestalla material?

Kontakta Lotta Magnusson:
lotta.magnusson@gilead.com
076-116 07 03

v Detta ladkemedel ar féoremal for utokad 6vervakning.

Trodelvy® (sacituzumabgovitekan) 200 mg pulver till koncentrat till infusionsvatska,
|6sning. Antineoplastiska medel. Antikropp-lakemedelskonjugat. K., EF. Indikationer:
Monoterapi vid behandling av vuxna patienter med icke-resektabel eller metastase-
rad, trippelnegativ brostcancer (MTNBC) som tidigare har fatt tva eller flera systemiska
behandlingar, varav minst en av dem mot avancerad sjukdom. Monoterapi vid behand-
ling av vuxna patienter med icke-resektabel eller metastaserad hormonreceptor (HR)-
positiv, HER2-negativ brostcancer som har fatt endokrinbaserad behandling och minst
tva ytterligare systemiska behandlingar for avancerad sjukdom. Kontraindikationer:
Overkanslighet mot sacituzumabgovitekan eller hjélpdmne. Varningar och forsiktig-
het: Kan orsaka svar eller livshotande neutropeni. Det rekommenderas att patienternas
blodvéarden évervakas under behandlingen. Ska inte administreras om det absoluta
antalet neutrofiler understiger 1 500/mm? pa dag 1 under ndgon cykel eller om anta-
let neutrofiler understiger 1 000/mm? pa dag 8 under ndgon cykel eller vid neutropen
feber. Kan orsaka svar diarré. Ska inte administreras vid diarré av grad 3-4. Kan orsaka
svar eller livshotande 6verkénslighet. Premedicinering rekommenderas och noggrann
observation med avseende pd infusionsrelaterade reaktioner. For att forebygga cytostati-
kainduceratillamaende och krakningar rekommenderas forebyggande behandling med
antiemetika. Patienten maste dvervakas under varje infusion och i minst 30 minuter efter
varje infusion. Patienter med kand reducerad UGT1A1-aktivitet ska dvervakas noga med
avseende pa biverkningar. Gravida kvinnor och fertila kvinnor ska informeras om den
potentiellarisken for foster. Innehaller natrium, ska beaktas i relation till patientens totala
natriumintag. Innehavare av marknadsféringstillstandet: Gilead Sciences Ireland UC.
Forinformation: Kontakta Gilead Sciences Sweden AB, +46 (0)8-505 718 49. For fullstandig
information om dosering, varningar och forsiktighet, interaktioner, biverkningar samt
aktuell information om férpackningar se fass.se. Baserad pa produktresumé: 07/2023

Gilead Sciences
Hemvarnsgatan 9 SE-171 54 Solna
Phone: +46(0)8-505 71849

() GILEAD

SE-TRO-0092 Date of preparation: Oct 2024 TROS0122 - Bilbo

A TRODELVY®

sacituzumabgovitekan

200 mg pulver till koncentrat till infusionsvétska, l6sning

7 Checklista

Bra att tanka pa
vid inséttning av Trodelvy
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Checklista infér och under en Trodelvy-behandling

2. Beredning av Trodelvy

— att ténka pa infor behandlingen

1. Patientmotet

- att diskutera innan behandling

Stod och resurser
- vilken support kan patienten fa under behandlingen

Behandlingscykeln
- nér och hur behandlas patienten med Trodelvy

Biverkningsdiskussion
- férbered patienten pa eventuella biverkningar® sdsom:
o Diarré
« lllaméende
- Laga antal vita blodkroppar
o Trotthet eller svaghetskéansla
Haravfall
[] Ev.premedicinering

- diskutera behovet av eventuell premedicinering
innan behandling med Trodelvy

Mer information finns i:

« En guide fér patienter som pabérjar behandling med
Trodelvy

a) For fullstandig biverkningsprofil, se Trodelvys produktresumé

[ ] Sattin ev. premedicinering sdsom:

» Férebyggande mot illaméende och krakningar
» Dexametason
e 5-HT3-receptorantagonist
« NK1-receptorantagonist

o Febernedsattande

« H1- och H2-blockare

« Kortikosteroider

« G-CSF

Mer information finns i:
« Guide fér dosering, beredning och administrering

o Filmen om Trodelvy - En kort introduktion till
produktresumén

SmPC pa video

Se en kort videointroduktion
till Trodelvys produktresumé
pa medicininstruktioner.se

3. Administrering

- att tanka pa under behandlingen

[ ] Forstainfusionen: 3 timmar

[ ] Efterfdljande infusioner: 1-2 timmar (om tidigare
infusioner tolererats)

[ ] Observera patienter under infusionen och i > 30min efter

Mer information finns i:

 Guide f6r dosering, beredning och administrering

o Filmen om Trodelvy - En kort introduktion till
produktresumén

4. Efter behandlingen

- Hantering av eventuella biverkningar
[] Uppfdljningssamtal med patienten med t.ex.
fragor om eventuella biverkningar

Mer information finns i:
« Praktisk guide till Trodelvy




