ELZONRIS® - Informationen fiir Anwender

Kommunikation und Zusammenarbeit zwischen Behandler, Pflegeteam und Apotheke
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WICHTIG: Die Zubereitung der
ELZONRIS®-Infusion erst dann in
der Apotheke anfordern, wenn
die Behandlungsfahigkeit gepruft
ist, damit die Zubereitung nicht

verworfen werden muss.

Kontakt mit der Apotheke aufnehmen,
um ELZONRIS® vorzubereiten. Die
Apotheke entnimmt das Medikament
aus dem Gefrierschrank.

Vitalparameter
und Laborwerte
werden bestimmt.

Behandler und Pflegeteam

Die Pra-Medikation
erfolgt etwa 60 min
vor der Infusion der
ELZONRIS®-Dosis.

<4h

Apotheke bereitet ELZONRIS®

~1h

Nach der letzten Infusion:

Die Patienten mussen mind. 24 h auf
Anzeichen und Symptome einer Uber-
empfindlichkeit oder eines Kapillarleck-
syndroms Uberwacht werden. Die
Patienten anhalten, auf entsprechende
(CLS-) Symptome zu achten.

Verabreichung der ELZONRIS®-
Dosis und 0,9 %ige NaCl-Lsg.
Uber jeweils 15 min.

24 h

Uberprufen Vitalparameter zur Infusion vor: 4-Stunden-Fenster 15 min I1|1511I12I|2n
und Laborwerte. (Haltbarkeit bei RT). ELZONRIS® sollte Infusion 0,9 %ige
nach Anbruch sofort verdtinnt und ELZONRIS® N’aC|_Lﬁsung
infundiert werden.
Vor der Zubereitung jeder
Dosis ELZONRIS®:
Vitalparameter, Serumalbumin,
Koérpergewicht, Odeme,
Blutdruck, Transaminasen
und Kreatinin kontrollieren.
Behandlung Pra-Medikation Infusion
im Uberblick 60 min vor Infusion iiber 15 min

e Dosierung von ELZONRIS®: Gewichts-
abhéngig 12 pg/kg Korpergewicht

e 15-miniitige intravendse Infusion,
anschlieBend Spiilung mit 0,9 %iger
NaCl-Lésung

e 1xtgl. Infusion an Tagen 1 — 5 eines
21-tagigen Zyklus

e Der Behandlungszeitraum kann bis
Zyklus-Tag 10 verlangert werden

1. H1-Histamin-Antagonist
(z.B. Diphenhydramin-Hydrochlorid)

2. H2-Histamin-Antagonist

3. Corticosteroid
(z.B. 50 mg intravendses
Methylprednisolon oder ein
gleichwertiges Arzneimittel)

4. Paracetamol

e Die ELZONRIS®-Dosis wird innerhalb
von 15 min (unter Vermeidung einer
Druck-/Bolusgabe) kontrolliert mithilfe
eines Perfusors verabreicht.

e AnschlieBend ein gleiches Volumen
0,9 %ige (9 mg/ml) NaCl-Lésung
flir Injektionen mit dem gleichen
Programm infundieren (Sptilung
des Schlauches/des Filters).

e  Gesamtinfusionsdauer jeweils
kontrollieren.

Behandlungszyklus von ELZONRIS®
Tag 1 2 3
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e Aussetzen der Dosis beim Auftreten von relevanten Symptomen kann zu weniger als 5 Gaben pro Zyklus fiihren.

e  Zyklus 1: stationér

Zyklus 2 und folgende: stationdr oder ambulant mdglich (siehe Fachinformation)

e Behandlung bis zum Fortschreiten der Krankheit oder bis zu inakzeptabler Toxizitat fortsetzen.



Zur Pravention und Fritherkennung eines Kapillarlecksyndroms (CLS)

Das Kapillarlecksyndrom (CLS) ist eine schwerwiegende und potenziell todliche, aber gut charakterisierte und beherrschbare Nebenwirkung
der ELZONRIS®-Behandlung.

¢ Eine angemessene Untersuchung und das Monitoring von Patienten vor und wahrend der Behandlung mit ELZONRIS® geméaB AGOB umfasst:'

Albumin Gewicht Odem Blutdruck
Sicherstellen, dass Serum- Monitoring auf Gewichts- Auf neue oder sich Die Behandlung sollte
albuminlevel vor dem ersten zunahme um > 1,5 kg verschlimmernde unterbrochen werden,
Verabreichungszyklus von gegentiber dem Korpergewicht Odeme priifen wenn der systolische
ELZONRIS® > 3,2 g/dI ist und vor der Behandlung am Druck > 160 mmHg oder
beim aktuellen Zyklus vorherigen Behandlungstag < 80 mmHg betrégt oder
> 3,5 g/dl oder nicht um die Pulsfrequenz bei
> 0,5 g/dl verringert im Vergleich > 130 bpm oder
zum Albuminwert vor Beginn < 40 bpm liegt
der ELZONRIS®-Initiierung

1. ELZONRIS® (Tagraxofusp) Fachinformation, aktueller Stand.

e Die Patienten anhalten, auf CLS-Symptome zu achten, und sofort &rztliche Hilfe in Anspruch zu nehmen (siehe Patientenkarte).
e Eine Supplementierung mit intravenésem Albumin und Behandlungsunterbrechungen konnen erforderlich sein.

Aufbau des fertigen Infusionshestecks (Beispiel) Gut handhabbares Sicherheitsprofil
b 0,2-pm-Inline-Filter aus Polyethersulfon ) ) o
y / mit geringer Proteinbindung L4 Keme kumulatwen TOX|Z|taten
__— Microbore-Schlauch e Nebenwirkungen vor allem in Zyklus 1 (stationér)
- e Deutlich weniger NW ab Zyklus 2 (ambulant moglich)
| e
\J.r ) *'_\ il e ELZONRIS® in Erstlinie zeigte ein schnelles
/ :‘(’)"_‘::“s_‘g;'r'ﬁzen und dauerhaftes Ansprechen?
Mini-Bifuse <
Y-Verbindung - -
ELZONRIS®- 2. Pemmaraju N, et al. Long-term benefits of tagraxofusp for patients with blastic plasmacytoid dendritic
X cell neoplasm. Journal of Clinical Oncology: Official Journal of the American Society of Clinical Oncology.
Infusionssystem 2022; 40(26):3032-3036. doi: 10.1200/JC0.22.00034.

p Sie haben Fragen?
Tel.: +49(0)800 000 8974 in Deutschland (DE) +43 (0)800 297 649 in Osterreich (AT) E-Mail: EUmedinfo@menarinistemline.com

Verfiighares Material:
®  ELZONRIS® Fachinformation, aktueller Stand

®  ELZONRIS® (Tagraxofusp) Anweisungen zur Vorbereitung der Infusion (fiir die Apotheke) ®  ELZONRIS® (Tagraxofusp) Anweisungen zur Anwendung der Infusion
®  |Leitfaden zur Verringerung von Arzneimittel- und Anwendungsrisiken — ® | eitfaden fiir Angehorige von Gesundheitsberufen —

Angehdrige der Heilberufe (DE) Kapillarlecksyndrom (CLS) (AT)
®  Patientenkarte zur sicheren Anwendung von ELZONRIS® (Tagraxofusp) (DE) ®  Patientenpass ELZONRIS® (AT)

ELZONRIS® 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung. Wirkstoff: Tagraxofusp. Zusammensetzung: 1 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung enthélt 1 mg Tagraxofusp. Jede Durchstechflasche enthalt 1 mg Tagraxofusp.

Sonst. Bestandt.: Trometamol, Natriumchlorid, Sorbitol (E 420), Wasser fiir Injektionszwecke. Anwendungsgebiete: Monotherapie zur Erstlinien-Behandlung erwachsener Patienten mit blastischer plasmazytoider dendritischer Zellneoplasie (BPDCN).
Gegenanzeigen: Uberempfindlichk. gegen d. Wirkstoff od. einen d. sonst. Bestandt. Nebenwirkungen: Sehr héufig: Thrombozytopenie, Andmie, Hypoalbuminamie, Kapillarlecksyndrom, Hypotonie (verfahrensbed. u. orthostat.), Ubelkeit, Erbrechen, Pyrexie,
Schiittelfrost, Fatigue (Asthenie, Lethargie), peripheres Odem, Transaminasen erhéht (ALT/AST erhdht), Gewichtszunahme. Haufig: Zellulitis, Febrile Neutropenie, Neutropenie, Leukopenie, Leukozytose, Lymphopenie, Zytokinfreisetzungssyndrom, vermind.
Appetit, Tumorlysesyndrom, Hyperglykémie, Hyperurikdmie, Hypokalziémie, Hypomagnesiémie, Hyponatridmie, Hypokalidmie, Hyperkalidmie, Hyperphosphatémie, Verwirrtheitszustand, Synkope, Kopfschmerz, Schwindelgefiinl, verschwommenes Sehen,
Perikarderguss, Tachykardie, Sinustachykardie, Hitzegefiihl, Hypoxie, Lungenddem, Dyspnoe, Epistaxis, Pleuraerguss, Husten, Dysphagie, Diarrhd, Stomatitis, Dyspepsie, Mundtrockenheit, Obstipation, Hyperbilirubindmie, Pruritus, Ausschlag (pustulds, makulo-
papulds, erythematds, generalisiert, makulds), Hyperhidrose, Petechien, Riickenschmerzen, Knochenschmerzen, Myalgie, Arthralgie, Schmerzen in den Extremitaten, Muskelschwéche, akuter Nierenschaden, grippeartige Erkrankung, Brustkorbschmerzen,
Schmerzen, Unwohlsein, QT-Verldngerung im EKG, alkalische Phosphatase im Blut erhdht, Kreatinin im Blut erhéht, Laktatdehydrogenase im Blut erhoht, Kreatin-Phosphokinase im Blut erhoht, aktivierte partielle Thromboplastinzeit verlangert, International
Normalised Ratio (INR) erhoht, infusionsbedingte Reaktion, Kontusion. Gelegentlich: Pneumonie, Harnwegsinfektion, Gingivitis, Hypophosphatémie, Laktatazidose, Azidose, Angst, Depression, Insomnie, Verdnderungen d. mentalen Zustands, Enzephalopathie,
metabolische Enzephalopathie, Apoplexie, Gesichtsldhmung, Dysgeusie, Rezidiv einer multiplen Sklerose, Somnolenz, Parésthesie, Parosmie, periphere motorische Neuropathie, periphere sensorische Neuropathie, Bindehautblutung, okulare Hyperdmie,
Mouches volantes, Kammerflimmern, supraventrikuldre Extrasystolen, Vorhofflimmern, Bradykardie, Myokardinfarkt, Hypertonie, Hématom, Ateminsuffizienz, Giemen, oropharyngeale Schmerzen, Tachypnoe, aufgetriebener Bauch, Abdominalschmerz,
Zahnfleischbluten, Blasenbildung auf d. Zunge, Zungenhdmatom, Angioddem, Gesichtsschwellung, palmar-plantares Erythrodysasthesie-Syndrom, Urtikaria, Alopezie, Hautschmerzen, Stauungsdermatitis, kalter SchweiB, Hauttrockenheit, Skelettmuskelschmerzen,
Kokzygodynie, Muskelkrdmpfe, Rhabdomyolyse, Nierenversagen, Harnverhalt, Schmerzen im Harntrakt, Pollakisurie, Protemume Arznelmltle\unvertragllchkelt Hypothermie, systemisches inflammatorisches Response-Syndrom, Fibrinogen im Blut vermindert,
Bakterientest positiv, Gewichtsabnahme. Warnhinweis: Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren. Pharma G : Antineoplastische Mittel, andere antineoplastische Mittel, ATC-Code: LO1XX67. Verkaufsabgrenzung:
Deutschland: Verschreibungspflichtig. Osterreich: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten. Weitere Inf i zu Wn. i i und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln oder sonstige Wechselwirkungen, Schwangerschaft und Stillzeit sowie Nebenwirkungen sind der verdffentlichten Fachinformation zu entnehmen, deren aufmerksame Durchsicht neben d. Gebrauchsinformation
empfohlen wird. Pharmazeutischer Unternehmer: Stemline Therapeutics B.V., Basisweg 10, 1043 AP Amsterdam, Niederlande. Ortl. Vertreter DE: Menarini Stemline Deutschland GmbH, Tel: +49 (0)800 000 8974, EUmedinfo@menarinistemling.com.
Ortl. Vertreter AT: Stemline Therapeutics B.V., Tel: +43 (0)800 297 649, EUmedinfo@menarinistemline.com. (Stand: 12.2023)
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All rights reserved. Mérz 2024. MAT-DE-TAG-00012-v1 Tagraxofusp



