IHRE BEHANDLUNG
MIT ZANIDATAMAB
(VZIIHERA)

lhre Arztin oder |hr Arzt hat lhnen Zanidatamab
(Ziihera®) verordnet. Dieses Arzneimittel wird zur
Behandlung von Erwachsenen mit inoperablem,
lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem
HER2-positivem biliaren Karzinom (Biliary

Tract Cancer, BTC) eingesetzt, das zuvor mit
mindestens einer systemischen Therapie
behandelt wurde.

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies er-
moglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit.
Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden.
Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen finden Sie in Abschnitt 3.

Dieser Flyer ist ausschlieBlich fiir Patienten bestimmt, denen
Zanidatamab verordnet wurde.

r Jazz Pharmaceuticals



1 IHRE BISHERIGE BEHANDLUNG

Als biliare Karzinome (BTC) werden seltene Krebsarten
bezeichnet, die den Gallengang, die Gallenblase oder
andere Organe betreffen, die an der Herstellung und
dem Transport der Gallenflissigkeit beteiligt sind.

Sie haben sich bereits einer Behandlung unterzogen,
doch Ihre Erkrankung ist fortgeschritten.

- Um Ihren Tumor besser zu verstehen, hat lhre Arztin
bzw. Ihr Arzt eine Biopsie durchgefuhrt, bei der eine
kleine Probe des Tumors entnommen wurde. Diese
wurde mithilfe eines speziellen Verfahrens Uberpruft.
Dabei wurde nach bestimmten Genen oder Proteinen
gesucht, die als Anhaltspunkte fur die Behandlung
dienen kdnnen.

- Eine dieser Untersuchungen, die Immunhistochemie
(IHC), hat ergeben, dass Ihr Tumor eine hohe Konzen-
tration des HER2-Proteins aufweist. Somit wird lhr
Tumor als HER2-positiv bezeichnet. HER2 ist ein Pro-

tein, das das Wachstum von Krebszellen fordern kann.

- Aus diesem Grund hat Ihre Arztin bzw. Ihr Arzt lhnen
eine zielgerichtete Behandlung mit Zanidatamab
empfohlen, die HER2 blockiert und somit das Wachs-
tum des Tumors verlangsamen soll.

UBER HER2

+ HER2 (humaner epidermaler Wachstumsfaktor-
Rezeptor 2) ist ein Protein, das naturlicherweise auf
der Oberflache mancher Kérperzellen vorkommt und
sie beim Wachsen unterstitzt.

- In einigen Krebszellen kann ibermafig viel HER2
produziert werden, was deren Wachstum ankurbelt.
In diesem Fall wird der Tumor als HER2-positiv be-
zeichnet.

- Der Nachweis, dass |hr Tumor HER2-positiv ist,
ermoglicht es Ihrem Behandlungsteam, HER2-zielge-
richtete Wirkstoffe wie Zanidatamab in lhr Therapie-
programm aufzunehmen.
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HER2 ist ein Protein, das dazu fiihrt, dass
manche Krebszellen schneller wachsen.
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IHNEN WURDE ZANIDATAMAB
VERSCHRIEBEN

Ihre Arztin bzw. Ihr Arzt hat Ihnen Zanidatamab

verschrieben, weil lhr Tumor gro3e Mengen an HER2-
Proteinen aufweist und somit als HER2-positiv gilt.

- Zanidatamab ist keine Chemotherapie.

- Eine Chemotherapie wirkt auf schnell wachsende Zel-
len, einschlieBBlich Krebszellen. Sie kann jedoch auch
auf gesunde Korperzellen wirken, was zu Nebenwir-
kungen fuhren kann, die moglicherweise lhre Lebens-
qualitat beeintrachtigen.

- Im Gegensatz zu Chemotherapien greift Zanidatamab
hauptsachlich die Krebszellen an, die hohe HER2-Werte
aufweisen.

ZANIDATAMAB WIRD VERWENDET,
WENN EIN BILIARES KARZINOM

- eine hohe HER2-Konzentration aufweist,
= nicht operativ entfernt werden kann,

- sich lokal ausgebreitet oder Metastasen gebildet hat
und

- wenn es nach der vergangenen Behandlung zurlck-
gekehrt ist oder sich verschlechtert hat.



Zanidatamab greift nur die Krebszellen an, die hohe
HER2-Werte aufweisen.

WIE ZANIDATAMAB WIRKT

Zanidatamab ist ein Wirkstoff, der an HER2-Proteine
auf der Oberflache von Zellen bindet.

« Zanidatamab und das gebundene HER2 werden in
die Krebszelle absorbiert, wodurch weniger HER2 auf
deren Oberflache vorhanden ist.

- Wenn Zanidatamab an zwei HER2-Rezeptoren bindet,
verlangsamt oder stoppt es das Wachstum der Krebs-
zellen und kann sie abtoten.
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Zanidatamab aktiviert Zerstorte
auch das Immunsystem: Krebszelle
so kann das Wachstum
der HER2-produzieren-
den Krebszellen verlang-
samt oder gestoppt
werden. Das Immunsys-
tem hilft auBerdem, die
Krebszellen zu zerstoren.

Immunsystem

WIE SIEHT DIE BEHANDLUNG MIT
ZANIDATAMAB AUS?

DOSIERUNG UND VERABREICHUNG

Zanidatamab wird Ihnen von Ihrer Arztin bzw. lhrem
Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal in einem
Krankenhaus oder einer Praxis verabreicht.

- Es wird einmal alle zwei Wochen durch einen Tropf in
eine Vene (intravendse Infusion) gegeben.

- Die Menge des Arzneimittels, die Sie erhalten, hangt
von lhrem Korpergewicht ab und wird von lhrer Arztin
bzw. lhrem Arzt berechnet.



WAS SIE BEI EINER INFUSION ERWARTET

- Die Dauer der Infusion kann bei der ersten Dosis und
bei spateren Dosen unterschiedlich sein, je nachdem,
wie gut Sie die Infusionen vertragen.

- Die Anzahl der Infusionen, die Sie erhalten, hangt
davon ab

- wie lhre Krankheit auf die Behandlung anspricht
und
- wie gut Sie die Behandlung vertragen.

= Vor jeder Infusion kann lhnen lhre Arztin bzw. Ihr Arzt
oder das medizinische Fachpersonal weitere Arznei-
mittel verabreichen, um mogliche Nebenwirkungen zu
minimieren und somit die Vertraglichkeit zu verbes-
sern.

WENN SIE EINEN TERMIN VERSAUMEN

Wenn Sie lhren Termin fir die Verabreichung von
Zanidatamab vergessen oder versaumen, vereinbaren
Sie so schnell wie moglich einen neuen Termin.

Brechen Sie die Behandlung mit diesem Medikament
nicht ohne arztliche Rucksprache ab. Es ist wichtig,
dass Sie alle Infusionen erhalten, die von Ilhrem
Behandlungsteam empfohlen wurden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses

Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhre Arztin
bzw. Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

NEBENWIRKUNGEN

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen verursachen, die aber nicht bei
allen Menschen auftreten mussen. Informieren Sie
lhre Arztin bzw. Ihren Arzt, wenn Sie Nebenwirkungen
bemerken - auch wenn diese nicht in diesem Flyer
aufgefuhrt sind.

Die medizinische Fachkraft, die Innen die Infusion
verabreicht, wird den Verlauf genau beobachten, um
mogliche Nebenwirkungen der Infusion zu erkennen.
Diese werden als infusionsbedingte Reaktionen (IRR)
bezeichnet.

Bevor die regelmaBige Behandlung mit Zanidatamab
beginnt, wird lhre Herzfunktion untersucht, um sicher-
zugehen, dass die Behandlung sicher durchgefihrt
werden kann.

Einige Nebenwirkungen kénnen
schwerwiegend sein.

Wenden Sie sich an lhre Arztin bzw. Ihren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal, wenn Sie vor oder wahrend
der Behandlung folgende Symptome bemerken:
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Kurz- Plotzliche Husten

atmigkeit Gewichts-

zunahme
Erschopfungs- Schwindel
gefuhl
Schwellung Unregel- Bewusst-
der Knochel maBiger losigkeit
oder Beine Herzschlag
. J

Diese Symptome konnen darauf hinweisen, dass |lhr
Herz nicht ausreichend Blut pumpen kann. Dieser
Umstand wird als verminderte linksventrikulare Aus-
wurfleistung bezeichnet. Ihre Arztin bzw. Ihr Arzt wird
Ihre Herzfunktionen vor Beginn der Behandlung uber-
prufen.



INFUSIONSBEDINGTE REAKTIONEN (IRR) ANDERE NEBENWIRKUNGEN
Zanidatamab wird durch einen Tropf in eine Vene ver- Sprechen Sie mit Inrem Behandlungsteam, wenn Sie
abreicht (intravendse Infusion). Es ist moglich, dass es folgende Nebenwirkungen erleben:
glabei zu infusionsbedingten Reaktionen kommt. lhre
Arztin, lhr Arzt oder das medizinische Fachpersonal HAUFIG (KANN MEHR ALS 1VON 10
wird wahrend und nach der Infusion bei Bedarf Ihren PATIENTEN BETREFFEN)
Zustand Uberwachen. Die Reaktionen konnen Folgen-
des umfassen: . Durchfall
« Bauchschmerzen (Abdominalschmerz)
s ~ - Ubelkeit
- Erbrechen
‘l& - Ermudung/Fatigue
- Verminderter Appetit
- Hautausschlag
Krankheits- Kopf- Fieber - Niedrige Anzahl roter Blutkérperchen (Anamie),
.gefuhl schmerzen . .
(Ubelkeit) nachgewiesen in Bluttests
- Abnormale Leberfunktion, nachgewiesen in
Bluttests
‘ ' - Reaktionen im Zusammenhang mit der Infusion
& J
Appetit- Schiittel- MELDUNG VON NEBENWIRKUNGEN
losigkeit frost
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
3 2 sich an lhre Arztin bzw. lhren Arzt, an das medizini-
@ sche Fachpersonal oder an lhre Apotheke.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in diesem
Hitze- Erschépfungs- Gelenk- und F!yer oder der chkungsbellage gngeget?en sind. Sie
wallungen gefunl Muskel- konnen Nebenwirkungen auch direkt online melden:
schmerzen https://nebenwirkungen.bund.de/
o J

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit

Soliten schwerwiegende Reaktionen auftreten, kann dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

lhre Arztin bzw. Ihr Arzt die Behandlung mit Zanidata-

mab einstellen. . “ .
Eine vollstandige Liste aller bekannten Neben-

wirkungen kénnen sie bei lhrem Arzt bzw. lhrer
Arztin erfragen.

Teilen Sie lhrem medizinischen Behandlungsteam
Symptome mit, die wahrend oder nach der
Behandlung auftreten.




DENKEN SIE DARAN:

- Es ist sehr wichtig, dass Sie lhrer Therapie treu
bleiben, Kontrolltermine wahrnehmen und lhr
Behandlungsteam Uber mogliche Nebenwirkungen
informieren.

- Sie konnen sich jederzeit an lhr Behandlungsteam
wenden, wenn Sie Fragen oder Bedenken haben.
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Flr mehr Informationen zu Zanidatamab wenden Sie

sich bitte an lhre Arztin bzw. lhren Arzt.

»Ich bin dankbar dafiir, dass ich nicht
von einem Bus erfasst wurde. Ich habe
noch Zeit mit meiner Familie. Wir fahren

gemeinsam mit dem Rad zur Schule und
4 DEN ALLTAG MEISTERN gehen am Strand spazieren."”

BTC-Patientin

HALT FINDEN

- Familie und Freunde: Eine Krebsdiagnose |0st bei vielen ERNAHRUNG

Menschen zunachst einmal Angste und Sorgen aus. Es Aufgrund méglicher Nebenwirkungen kann die Krebs-
kann gut tun, sich Vertrauenspersonen mitzuteilen und therapie einen grofen Einfluss auf lhren allgemeinen
offen tiber alle Geflihle zu sprechen, die bei Ihnen in Gesundheitszustand haben. Eine ausgewogene Ernah-
dieser Zeit aufkommen. L .
rung kann Sie wahrend lhrer Behandlung unterstttzen

- Selbsthilfegruppe: Wenn Sie sich mit Ihrer Diagnose und dazu beitragen, Ihr Wohlbefinden zu steigern.
allein flhlen, kann es sinnvoll sein, sich mit anderen
Betroffenen auszutauschen. Informationen zu Anlauf-
stellen finden Sie in im gleichnamigen Abschnitt.

- Greifen Sie zu nahrstoffreichen Lebensmitteln, um
Ihre Energie und Kraft zu erhalten. Wenn Sie unter
Mudigkeit leiden, kann lhre Arztin bzw. Ihr Arzt Ihnen
eine Ernahrungsberatung empfehlen. Diese kann
Ihnen dabei helfen, lhren Speiseplan individuell

anzupassen.
»Meine Prioritdten haben sich gedndert. - Konzentrieren Sie sich auf kleine, haufige Mahlzeiten,
Alles, woriiber ich mir vorher den Kopf zer- wenn sich lhr Appetit verandert. Um Gewichtsverlust

zu verhindern oder Ihr Gewicht zu erndhen, nehmen
Sie nahrhafte Snacks wie Joghurts, Trockenfrichte,
NUsse oder Suppen zu sich.

brochen habe, ist jetzt egal. Das gibt mir
sehr viel Frieden.”

BTC-Patient . . . - .
- Achten Sie auf eine ausreichende Flussigkeitszufuhr,

insbesondere wenn Sie unter Nebenwirkungen wie
Durchfall leiden.

« lhre Ernahrungsberaterin bzw. Ihr Ernahrungsberater
wird Ihnen unter Umstanden Nahrungserganzungs-
mittel empfehlen, um lhre Kalorienzufuhr zu erhdéhen.



PHYSISCHES WOHLBEFINDEN

- Gehen Sie leichter korperlicher Betatigung wie Spa-
ziergangen oder Dehntbungen nach, um Ihr Wohlbe-
finden zu steigern und Mudigkeit zu reduzieren.

« Horen Sie auf Ihren Korper und legen Sie Pausen ein,
wenn Sie sie brauchen.

- Um Stress besser zu bewaltigen, konnen Entspan-
nungsubungen wie autogenes Training oder Medita-
tion sinnvoll sein.

- Bei Bedarf kdnnen Sie sich bei Ihrem Behandlungs-
team oder einer entsprechenden Patientenorganisa-
tion nach Hilfsangeboten zum Umgang mit Stress
oder Angsten erkunden.
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MIT SCHMERZEN UMGEHEN

« Mit Ihrer Arztin bzw. Inrem Arzt kdnnen Sie verschie-
dene Arten der Schmerzbehandlung besprechen.

- Ein Schmerztagebuch kann es lhrem Behandlungs-
team erleichtern, lhre Therapie gezielt anzupassen.

WEITERE
UNTERSTUTZUNGSANGEBOTE

SIE SIND NICHT ALLEIN!

Auch wenn BTC selten ist — viele Menschen weltweit
leben mit einem ahnlichen Schicksal. Allein in Europa
sind etwa 40.000 Menschen davon betroffen.

Es kann gut tun, sich zum Beispiel Uber Patientenorga-
nisationen oder Selbsthilfegruppen mit anderen Betrof-
fenen zu vernetzen und Erfahrungen auszutauschen.

Bedenken Sie dabei stets, dass nicht alle Informationen
in Online-Foren oder sozialen Medien der Wahrheit ent-
sprechen. Nutzen Sie vertrauenswurdige Quellen und
fragen Sie im Zweifel Ihr Behandlungsteam.

»Ich habe mich wie eine AuBerirdische
gefiihlt — wie die einzige Person auf der

Welt, die diese Erkrankung hat."”
BTC-Patientin

ANLAUFSTELLEN

Fur Krebspatienten gibt es eine Vielzahl von Kontakt-
punkten, die Informationsmaterial sowie Beratung
anbieten und Betroffene miteinander vernetzen.

Deutsche Krebshilfe:
https://www.krebshilfe.de/helfen/rat-hilfe/selbsthilfe/

Krebsinformationsdienst (dkfz):
https://www.krebsinformationsdienst.de/

Nationale Kontakt- und Informationsstelle fiir
Selbsthilfe (NAKOS):
https://www.nakos.de/adressen/datenbanksuche/

AMMF Wohltatigkeitsorganisation Gallengangkrebs:
https://ammf-eu.org/de/heim/



MEINE FRAGEN

MEINE NEBENWIRKUNGEN

NOTIZEN

WANN SIE ZANIDATAMAB NICHT ANWENDEN
DURFEN

Sie durfen Zanidatamab nicht erhalten, wenn Sie aller-
gisch gegen Zanidatamab oder einen der Bestandteile
dieses Arzneimittels sind, die Sie der Packungsbeilage
entnehmen konnen. Wenn Sie nicht sicher sind, ob bei
Ihnen eine Allergie vorliegt, wenden Sie sich an Ihre Arz-
tin, Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

WICHTIGE VORSICHTSMASSNAHMEN

- Schwangerschaft: Sollten Sie im gebarfahigen Alter
sein, wird |hr Arzt bzw. lhre Arztin einen Schwanger-
schaftstest durchfuhren. Informieren Sie unbedingt
lhren Arzt bzw. lhre Arztin oder das medizinische
Fachpersonal vor und wahrend der Behandlung, wenn
Sie schwanger sind, glauben, schwanger zu sein, eine
Schwangerschaft planen oder stillen.

= Verhiitung: Wenn Sie oder lhr Partner/lhre Partnerin
zeugungsfahig sind, sollten Sie wahrend und fur vier
Monate nach Beenden der Behandlung mit Zanidata-
mab eine wirksame Verhutungsmethode anwenden.

Dieses Material wurde von Jazz Pharmaceuticals erstellt und
finanziert und ist ausschliefB3lich flir Patienten bestimmt, denen
Zanidatamab verschrieben wurde. Dieser Leitfaden ist eine
Zusammenfassung wichtiger Informationen zu lhrem Medikament.
Er ersetzt nicht die Packungsbeilage, die dem Arzneimittel beiliegt.
Bitte lesen Sie die Packungsbeilage sorgfaltig durch. Dieser Leitfa-
den ersetzt auch kein arztliches Gesprach — wenden Sie sich immer
an Ihre Arztin oder lhren Arzt, wenn Sie Fragen haben oder medizini-
schen Rat benétigen.



Abkiirzungen:

BTC = bilidres Karzinom (biliary tract cancer);

HER2 = humaner epidermaler Wachstumsfaktor-Rezeptor 2;
IHC = Immunhistochemie; IRR = infusionsbedingte Reaktionen.
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