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LA/mUC Therapie im Wandel: first-in-class Antibody-drug conjugate Enfortumab Vedotin
State-of-the-art 2022 in der Behandlung des metastasierten Urothelkarzinoms *

PCa Therapie: Enzalutamid in der Behandlung des mHSPC
Klinischer Erfahrungsaustausch & Patientenfall-Diskussionen innerhalb des
multidisziplinaren Teams

#Jahrestagung 2022:

Austria Center Vienna
Bruno-Kreisky-Platz 1 /\
N X'I' d. 1220 Wien * PADCEVY
Y an _| enfortumab vedotin
Enzalutamid ENF_2022_0045_AT | Erstellt: Juni 2022 njection for IV infusion 20 mg & 30 mg vials

*vorbehandelt (post-platinum Chemotherapie und post-PD-1/PD-L1 Inhibitor) im lokal fortgeschrittenem/metastasiertem Urothelkarzinom | LA/mUC = Lokal fort-
geschrittenes/metastasiertes Urothelkarzinom | PCa = Prostatakarzinom | mHSPC = metastasiertem hormonsensitivem Prostatakarzinom | Fachkurzinformationen
siehe Riickseite



Y FACHKURZINFORMATION Xtandi Filmtabletten

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS: Xtandi 40 mg Filmtabletten; Xtandi 80 mg Filmtabletten 2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG: Xtandi 40 mg Filmtabletten: Jede Filmtablette enthélt
40 mg Enzalutamid. Xtandi 80 mq Filmtabletten: Jede Filmtablette enthdlt 80 mg Enzalutamid. Liste der sonstigen Bestandteile: Tablettenkern: Hypromelloseacetatsuccinat, Mikrokristalline Cellulose, Hochdisperses
Siliciumdioxid, Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat; Tabletteniiberzug: Hypromellose, Talkum, Macrogol (8000), Titandioxid (E 171), Eisen(Ill)-hydroxid-oxid x H,0 (E 172) 3. ANWENDUNGSGEBIETE: Xtandi ist
angezeigt: - zur Behandlung erwachsener Ménner mit metastasiertem hormonsensitivem Prostatakarzinom (metastatic hormone-sensitive prostate cancer, mHSPC) in Kombination mit einer Androgenentzugstherapie
(siehe Abschnitt 5.1 der SmPC). - zur Behandlung erwachsener Manner mit nicht metastasiertem kastrationsresistentem Hochrisiko-Prostatakarzinom (castration-resistant prostate cancer, CRPC) (siehe Abschnitt 5.1 der
SmPCQ). - zur Behandlung erwachsener Manner mit metastasiertem CRPC mit asymptomatischem oder mild symptomatischem Verlauf nach Versagen der Androgenentzugstherapie, bei denen eine Chemotherapie klinisch
noch nicht indiziert ist (siehe Abschnitt 5.1 der SmPC). « zur Behandlung erwachsener Manner mit metastasiertem CRPC, deren Erkrankung wéhrend oder nach einer Chemotherapie mit Docetaxel fortschreitet.
4. GEGENANZEIGEN: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 der SmPC genannten sonstigen Bestandteile. Frauen, die schwanger sind oder schwanger werden kinnen (siehe Abschnitte
4.6 und 6.6 der SmPC). 5. PHARMAKOTHERAPEUTISCHE GRUPPE: Hormonantagonisten und verwandte Mittel, Antiandrogene, ATC Code: L02BB04. 6. INHABER DER ZULASSUNG: Astellas Pharma Europe B.V.,
Sylviusweg 62, 2333 BE Leiden, Niederlande 7. VERTRIEB IN OSTERREICH: Astellas Pharma Ges.m.b.H , Donau-City-StraRe 7, A-1220 Wien, Tel: +43 1 877 26 68, E-Mail: office.at@astellas.com 8. STAND DER
INFORMATION: 04-2021 9. ABGABE: Rezept- und apothekenpflichtig. , Weitere Angaben zu Warnhinweisen und VorsichtsmalSnahmen fiir die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstigen
Wechselwirkungen, Fertilitét, Schwangerschaft, Stillzeit, Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen, sowie Nebenwirkungen entnehmen Sie bitte der verdffentlichten
fachinformation.”

W Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse tiber die Sicherheit. Angehérige von Gesundheitsberufen
sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Abschnitt 4.8 der SmPC.

4 PADCEV FACHKURZINFORMATION | BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS: Padcev 20 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung | Padcev 30 mg Pulver fiir ein
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung | QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG: Padcev 20 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung: Eine Durchstechflasche mit Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung enthélt 20 mg Enfortumab Vedotin. | Padcev 30 mg Pulver fiir ein Kon-
zentrat zur Herstellung einer Infusionslésung: Eine Durchstechflasche mit Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung enthdlt 30 mg Enfortumab Vedotin. | Nach
Rekonstitution enthalt 1 ml der Losung 10 mg Enfortumab Vedotin. | Enfortumab Vedotin besteht aus einem vollstandig humanen 1gG1-kappa-Antikdrper, der tber einen Protease-
spaltbaren Maleimidocaproyl-Valin-Citrullin-Linker mit der Mikrotubuli-hemmenden Substanz Monomethyl-Auristatin E (MMAE) konjugiert ist. | Liste der sonstigen Bestandteile: Histidin,
Histidinhydrochlorid-Monohydrat, Trehalose-Dihydrat (Ph.Eur.) und Polysorbat 20 | ANWENDUNGSGEBIETE: Padcev ist als Monotherapie angezeigt zur Behandlung von erwachsenen
Patienten mit lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem Urothelkarzinom, die zuvor eine platinhaltige Chemotherapie und einen Programmed Death Receptor-1- oder Programmed
Death Ligand-1-Inhibitor erhalten haben (siehe Abschnitt 5.1 der SmPC). | GEGENANZEIGEN: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 der SmPC genannten
sonstigen Bestandteile. | PHARMAKOTHERAPEUTISCHE GRUPPE: Pharmakotherapeutische Gruppe: Antineoplastische Mittel, andere antineoplastische Mittel, monoklonale Antikdrper,
ATC-Code: LO1FX13 | INHABER DER ZULASSUNG: Astellas Pharma Europe B.V., Sylviusweg 62, 2333 BE Leiden, Niederlande | VERTRIEB IN OSTERREICH: Astellas Pharma Ges.m.b.H.,
Donau-City-StraBe 7, A-1220 Wien, Tel: +43 1 877 26 68, E-Mail: office.at@astellas.com | STAND DER INFORMATION: April 2022 | ABGABE: Rezept- und apothekenpflichtig | ,Weitere
Angaben zu Warnhinweisen und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstigen Wechselwirkungen, Fertilitdt,
Schwangerschaft, Stillzeit, Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féihigkeit zum Bedienen von Maschinen sowie Nebenwirkungen entnehmen Sie bitte der verdffent-
lichten Fachinformation.”

Astellas Pharma Ges.m.b.H., Donau-City-Str. 7, 1220 Wien, Osterreich, www.astellas.at

#Jahrestagung der Deutschen, Osterreichischen und Schweizerischen Gesellschaften fiir Himatologie und Onkologie vom 7.-10. Oktober in Wien



