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Trastuzumabe deruxtecana é um conjugado de anticorpo
medicamento (ADC) composto por trés componentes: (1) anticorpo
monoclonal humanizado anti-HER2, com a mesma sequéncia de
aminoacidos do trastuzumabe, covalentemente ligado ao (2) inibidor
da topoisomerase |, um derivado da exatecana, por meio de (3) um
ligante tetrapeptidico clivavel. O componente deruxtecana (DXd) é
composto do ligante com o inibidor da topoisomerase .’

Trastuzumabe deruxtecana € indicado para o tratamento de pacientes
adultos com cancer de mama HER2-positivo metastatico ou nao
ressecavel, que tenham recebido dois ou mais regimes de tratamento
baseados em anti-HER2'. Essa brochura ird focar no perfil de
seguranca conhecido do trastuzumabe deruxtecana no cancer de
mama HER2-positivo metastatico.
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*DPI = doenga pulmonar intersticial, do inglés interstitial lung disease (ILD).
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Posologia e administracao
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Posologia e administracao

Recomendacdes de Infusao’

A dose recomendada de trastuzumabe deruxtecana é de 5,4 mg/kg

administrada como uma infusé@o intravenosa a cada 3 semanas (ciclo de

21 dias) até a progressao da doenca ou toxicidade ndo manejavel.
Primeira infusdo: administrar a infusdo ao longo de 90 minutos.
Infusbes subsequentes: administrar ao longo de 30 minutos, se as
infusdes prévias forem bem toleradas.
Diminuir a velocidade ou interromper a infusao se o paciente
desenvolver sintomas relacionados a infusao. Descontinuar
permanentemente trastuzumabe deruxtecana em caso de reagéo
grave a infusdo.
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Posologia e administracao (cont.)

Consideracdes sobre a Administracao’

Caso a solugao preparada para infusdo seja armazenada sob
refrigeracao (2°C a 8°C), recomenda-se que a temperatura da solugcao
seja equilibrada a temperatura ambiente antes da administracéo.
Administre trastuzumabe deruxtecana como infuséo intravenosa usando
apenas conjunto de infusao de poliolefina ou polibutadieno e filtro em
linha de polietersulfona (PES) ou polisulfona (PS) de 0,20 ou 0,22 micron.
N&o administrar por injecao intravenosa direta ou em bolus.

N&o misture trastuzumabe deruxtecana com outros medicamentos ou
administre outros medicamentos pela mesma linha de infuséo.

Solucéo de cloreto de sodio para infusédo nao deve ser utilizada para
reconstituicdo ou diluicao, pois pode causar formagéo de particulado.

O medicamento deve ser mantido protegido da luz. Cubra a bolsa de
infusdo para protegé-la da luz.

Sempre lembrar de ajustar a dose de acordo com o peso da(o) paciente.
A solucao deve ser administrada dentro de 24 horas (desde que
armazenada sob refrigeragdo) contados do momento da reconstituicéo.
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Posologia e administracao (cont.)

Esquema de reducao de dose'

Cronograma de Reducao de Dose

(Dose inicial € 5,4 mg/kg)

Dose a ser administrada

Primeira reducao de dose
Segunda reducao de dose

Necessidade de nova reducéao de dose

4,4 mg/kg
3,2 mg/kg

Descontinuar tratamento
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Perfil de seguranca e reacoes
adversas (RAs) comuns
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Perfil de seguranca e reagbes adversas (RAs) comuns

Perfil de seguranca do trastuzumabe
deruxtecana'

A seguranca do trastuzumabe deruxtecana foi avaliada em uma
analise agrupada de 234 pacientes com cancer de mama HER2-
positivo metastatico ou ndo ressecavel que receberam pelo menos

uma dose de trastuzumabe deruxtecana 5,4 mg/kg no DESTINY-
BreastO1 e Estudo DS8201-A-J101.

RAs na analise agrupada de DESTINY-Breast01
e DS8201-A-J101'

Evento ‘ %
Reducao de dose devido a RAs 15
Interrupcao de dose devido a RAs 25
Descontinuagao devido a RAs 11
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Perfil de seguranca e reagbes adversas (RAs) comuns (cont.)

Pacientes devem ser encorajados a reportar
imediatamente qualquer sintoma para seu
profissional da saude (HCP).? O relato precoce
dos sintomas é essencial para iniciar um plano de
manejo robusto.
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Perfil de seguranca e reacoes adversas (RAs) comuns

As RAs mais comuns observadas em >20%
dos pacientes incluem?’:

Gastrointestinal ‘ %

Nausea 79,9
Vomitos 48,7
Constipacao 35,9
Reducao do Apetite 34,6
Diarreia 30,8
Hematolégico ‘ %

Anemia 33,8
Neutropenia 32,5
Trombocitopenia 23,1
Leucopenia 20,5
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Perfil de seguranca e reacoes adversas (RAs) comuns (cont.)

Outras RAs Ocorrendo com Frequéncia® | %

Fadiga® 60,3
Alopecia 46,2
Tosse 21,4

“Termo agrupado de fadiga inclui os termos preferidos de fadiga e astenia.
°Outras RAs comuns incluem cefaleia em 20,1% dos pacientes.”

Lembre aos pacientes que informem o seu
profissional de satide se desenvolverem qualquer
efeito adverso.’ Isso inclui qualquer possivel efeito
adverso nao listado nessa brochura.
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Toxidade
Embriofetal

Doencga pulmonar Reducéo da Manejo da

intersticial FEVE Redugdo da FEVE Neutropenia

Adverténcias e precaucoes
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Adverténcias e precaucoes

Adverténcias Especiais Incidéncia, % Incidéncia, %
e Precaucées para Uso' Todos os Graus® Graus 3-5
Doenca pulmonar intersticial 13,7 3,0
(ILD)"*

Reducao da fracao de ejecao 1,3 0

do ventriculo esquerdo (FEVE)
Neutropenia 32,5 18,8

Toxicidade embriofetal Baseado em experimentos
animais e seu mecanismo de

acao, trastuzumabe
deruxtecana pode causar dano
embriofetal quando
administrado a mulheres
gravidas.

*Conforme definido pelo CTCAE, Critérios de Terminologia Comum para Eventos Adversos, uma escala de graduagao
estabelecida pelo US National Cancer Insititute (NCI).

°Doenca pulmonar intersticial (DPI) inclui eventos que foram adjudicados como DPI: pneumonite, doenca pulmonar
intersticial, falha respiratéria, pneumonia em organizagao, falha respiratéria aguda, infiltracao pulmonar, linfangite e alveolite.
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Doenca pulmonar intersticial
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Doenca pulmonar intersticial (ILD)

Incidéncia de Doenca pulmonar intersticial (ILD) na analise
agrupada (N=234) do DESTINY-Breast01 e DS8201-A-J101'

Incidéncia ‘ %
Todos os Graus® 13,7
Graus =3 3,0

Tempo mediano para o inicio dos sintomas foi 4,4 meses (1,2 a 11,1 meses).

* Conforme definido pelo CTCAE, Critérios de Terminologia Comum para Eventos Adversos,
uma escala de graduacéo estabelecida pelo US National Cancer Insititute (NCI).
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Doenca pulmonar intersticial (ILD) (cont.)

Avaliacao de pneumonite’

Um disturbio caracterizado por inflamacgao focal ou
difusa afetando o parénquima do pulmao

Definicao

Grau CTCAE

3
Assintomatico;| Sintomatico; Sintomas Comprometimento Morte.
apenas intervencao graves; respiratorio
observagdes médica limitacdo da potencialmente
clinicas ou indicada; ADL de fatal; indicacao de
diagnosticas; | limitagéo da autocuidado; | intervencao
nao é indicada| ADL indicacao de | urgente (ex,
intervencéo. instrumental. | oxigénio. traqueostomia ou

intubacao).

ADL, atividades da vida diaria; CTCAE, Critérios de Terminologia Comum para Eventos Adversos.
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Doenca pulmonar intersticial (ILD) (cont.)

Tratamento de ILD por trastuzumabe deruxtecana®

Programa de Tratamento de ILD por Trastuzumabe deruxtecana *

ETAPA 1: Monitorar

Suspeita de ILD

L 4

Interromper medicamento

Considerar ILD se um paciente desenvolver alteragdes radiograficas potencialmente
consistentes com ILD ou desenvolve de forma aguda sintomas de uma nova doenca
pulmonar ou piora de doenga pulmonar pré-existente ou outros sinais/ sintomas
relacionados como dispneia, tosse ou febre. J

MONITORAMENTO DE REAGOES ADVERSAS
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Doenca pulmonar intersticial (ILD) (cont.)

Tratamento de ILD por trastuzumabe deruxtecana®(cont.)

4 N\

ETAPA 2: Confirmar

Avaliagoes devem incluir:

Tomografia Computadorizada (TC) de alta resolugéao.
Consulta com pneumologista (infectologista, conforme clinicamente indicado).

Hemocultura e hemograma. Outros exames de sangue podem ser considerados,
conforme necessario.

Considerar broncoscopia e lavado broncoalveolar, se clinicamente indicado e viavel.
PFTs e oximetria de pulso.

Gasometria arterial, se clinicamente indicado.

Todos os eventos de ILD/pneumonite, independente da intensidade ou gravidade,

devem ser acompanhados até a resolugéo, incluindo nos casos em que houve a
descontinuacao do medicamento.

\. y,

PFT, teste de fungéao pulmonar.
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Doenca pulmonar intersticial (ILD) (cont.)

Tratamento de ILD por trastuzumabe deruxtecana' (cont.)

4 N\

ETAPA 3: Tratar

Medicamento deve ser interrompido em qualquer evento de ILD
independente do grau:

Grau 1: Interromper até completamente resolvido, entdo.
Se resolvido em 28 dias ou menos a partir da data de inicio, manter a dose.

Se resolvido em mais de 28 dias a partir da data de inicio, reduzir a dose em um
nivel.

Graus 2-4: Descontinuar permanentemente o tratamento.
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Doenca pulmonar intersticial (ILD) (cont.)

Diretrizes de Tratamento de ILD com trastuzumabe
deruxtecana’

CTCAE ‘ Controle de Toxicidade

Grau

Monitorar e acompanhar de perto em 2 a 7 dias para inicio de sintomas
clinicos e oximetria de pulso.

Considerar imagem de acompanhamento em 1-2 semanas (ou
conforme clinicamente indicado).

1 Considerar o inicio de corticosterdides sistémicos (ex, pelo menos 0,5
mg/kg/dia de prednisona ou equivalente) até melhora, seguido por
reducdo gradual ao longo de pelo menos 4 semanas.

Se houver piora nas observacgdes diagndsticas apesar do inicio de
corticosteroides, seguir diretrizes para Grau 2.

Se o paciente for assintomatico, ainda deve ser considerado como evento Grau 1 se tratamento
com esteroide for administrado.

MONITORAMENTO DE REAGOES ADVERSAS
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Doenca pulmonar intersticial (ILD) (cont.)

Diretrizes de Tratamento de ILD com trastuzumabe
deruxtecana® (cont.)

CTCAE ‘ Controle de Toxicidade

Grau

Iniciar imediatamente o tratamento com esteroide sistémico (ex, pelo
menos 1mg/kg/dia de prednisona ou equivalente) até melhora clinica,
entao seguir com reducao gradual por pelo menos 4 semanas.

Monitorar os sintomas de perto.
Novo exame de imagem, conforme clinicamente indicado.

Se piora, ou ndo melhora, nas observagdes clinicas ou diagnésticas em
5 dias.

Considerar aumentar a dose dos corticosterdides, (ex.: 2 mg/kg/dia de
prednisona ou equivalente) e administracdo pode ser trocada para
intravenosa (ex.: metilprednisolona).

Reconsiderar exames adicionais para etiologias alternativas, como
descrito anteriormente.

Escalonar o cuidado, conforme clinicamente indicado.

MONITORAMENTO DE REAGOES ADVERSAS
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Doenca pulmonar intersticial (ILD) (cont.)

Diretrizes de Tratamento de ILD com trastuzumabe
deruxtecana® (cont.)

CTCAE ‘ Controle de Toxicidade

Grau

Necessidade de hospitalizagao

Iniciar imediatamente dose alta empirica de metilprednisolona IV (ex,
500-1000 mg/dia por 3 dias), seguido por pelo menos 1,0 mg/kg/dia de
prednisona (ou equivalente) até melhora clinica, seguido por redugao
gradual ao longo de pelo menos 4 semanas.

3/4 Novo exame de imagem, conforme clinicamente indicado.
Se ainda sem melhora dentro de 3 a 5 dias.

Reconsiderar exames adicionais para etiologias alternativas, como
descrito anteriormente.

Considerar outros imunossupressores e/ou tratar por pratica local.

CTCAE, Critérios de Terminologia Comum para Eventos Adversos; IV, intravenoso.

MONITORAMENTO DE REAGOES ADVERSAS
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Doenca pulmonar intersticial (ILD) (cont.)

Histérico de doenca pulmonar intersticial e sinais/sintomas

Doenca pulmonar intersticial (ILD) é um termo amplo para um grupo de disturbios
pulmonares parenquimatosos difusos que se apresentam como tosse inespecifica, febre,
falta de ar (dispneia), incluindo pneumonite e fibrose pulmonar idiopatica (causa
desconhecida).”

ILD é marcada pela presenca de inflamagao ou cicatrizagdo no intersticio pulmonar e
caracterizada por:*

Sintomas respiratdrios.

Anormalidades radiogréaficas em avaliagdes radiograficas do térax.

Alteracdes no teste de avaliacdo pulmonar refletindo volume pulmonar reduzido.
Padrdes microscopicos de inflamacgéo e fibrose.

ILD é resultante de diversas condigdes diferentes, mas é frequentemente associada com
historia de exposicdo a medicamento ou substancias quimicas.’ Diversas classes de
agentes antineoplasicos aumentam o risco de ILD, incluindo terapias alvo, como
trastuzumabe, T-DM1 e lapatinibe.”*"* Casos fatais de ILD foram reportados.’

@
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Doenca pulmonar intersticial (ILD) (cont.)

Orientar os pacientes a reportarem
imediatamente tosse, dispneia, febre e/ou
qualquer sintoma respiratério novo ou piorado.’

MONITORAMENTO DE REAGOES ADVERSAS }
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Doenca pulmonar intersticial (ILD) (cont.)

Fatores de risco gerais conhecidos por estarem ligados a ILD
relacionado a medicamentos
Historico prévio de ILD ou de doenca pulmonar: doenga pulmonar preexistente e fungéo
pulmonar reduzida s&o fatores de risco importantes para ILD induzida por medicamento.”'*"*™

Saude geral ruim: em oncologia, um estado geral comprometido pode aumentar o risco de ILD
induzida por medicamento.™

Tabagismo: fumantes estdo em risco aumentado pra ILD induzida por medicamento.”

Idade avancada: idosos, especialmente aqueles maiores que 60 anos, podem ter um risco
significantemente maior para ILD induzida por medicamento.'"*"

Etnia: Pacientes japoneses ou afrodescendentes podem estar em um risco aumentado de ILD
induzida por medicamento."*"

Sexo masculino: homens podem estar em risco aumentado para ILD induzida por
medicamento.""

Tratamento prévio: quimioterapia prévia, tratamento com multiplos esquemas terapéuticos,
radioterapia toracica e terapia combinada com muiltiplas terapias alvo com ou sem agentes
citotéxicos podem aumentar o risco do paciente para ILD induzida por medicamento.' ™"
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Doenca pulmonar intersticial (ILD) (cont.)

Monitorar os pacientes para sinais e sintomas de
ILD e iniciar o tratamento com corticosteroide se
houver suspeita de ILD.'

MONITORAMENTO DE REAGOES ADVERSAS }
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Doenca pulmonar intersticial (ILD) (cont.)

Diagnosticando ILD induzida por medicamento

Diagndstico de ILD induzida por medicamento é realizado com base em uma consideracao
holistica de sintomas clinicos, achados fisicos, histérico médico detalhado, imagem
diagndstica, teste de fungdo pulmonar e achados patoldgicos."”

Diagnéstico diferencial é fundamental para o tratamento de ILD induzida por medicamento."”

Deve-se diferenciar entre ILD induzida por droga de exacerbacoes de doenca pulmonar
subjacente bem como de edema pulmonar.”

Diagnéstico precoce é fundamental para o manejo dos casos de ILD
induzida por medicamento. Iniciar tratamento com corticosteroide se
houver suspeita de ILD.""

Orientar os pacientes a reportarem todas as suspeitas de reacdes adversas.’

@
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Reducao da fracao de ejecao
do ventriculo esquerdo (FEVE)
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Reducéao da fracao de ejecao do ventriculo esquerdo (FEVE)

Incidéncia de reducao de FEVE na analise agrupada
do DESTINY-Breast01 e DS8201-A-J101’

Incidéncia ‘ %

Todos os Graus® ‘ 1,3

*Conforme definido pelo CTCAE, Critérios de Terminologia Comum para Eventos Adversos,
uma escala de graduacéo estabelecida pelo US National Cancer Insititute (NCI).

Reducéo de FEVE tem sido observado durante o uso de terapias anti-HER2.'

Nos estudos clinicos com trastuzumabe deruxtecana nao foram observadas redugdes de
FEVE abaixo de 40%."

FEVE deve ser avaliado antes do inicio do tratamento com trastuzumabe deruxtecana e em
intervalos regulares durante o tratamento, conforme clinicamente indicado.’

Trastuzumabe deruxtecana deve ser permanentemente descontinuado no caso de FEVE <
40% ou no caso de redugao absoluta confirmada de 20% em relagdo ao valor basal (antes
do inicio do tratamento com trastuzumabe deruxtecana).’
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Reducéao da fracao de ejecao do ventriculo esquerdo (FEVE) (cont.)

Avaliacdo do grau de reducéo de FEVE’

Um disturbio caracterizado pela insuficiéncia do ventriculo
esquerdo em produzir débito cardiaco adequado.

Definicao

Grau CTCAE
4
Sintomatico Insuficiéncia cardiaca refrataria ou Morte.
devido a queda | inadequadamente controlada devido
na fracao de a queda na fracao de ejecao;
ejecao

indicacéo de intervengéo como
dispositivo ventricular, suporte
vasopressor intravenoso ou
transplante de coracao.

responsiva a
intervencao.

CTCAE, Critérios de Terminologia Comum para Eventos Adversos.
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Reducéao da fracao de ejecao do ventriculo esquerdo (FEVE) (cont.)

Modificac6es de dose devido a alteracées da FEVE'

Reacgdo Adversa Modificacao de Dose ou Posologia

para Trastuzumabe deruxtecana

FEVE maior que 45% e reducao Continuar tratamento com
absoluta do basal de 10% a 20% trastuzumabe deruxtecana.

MONITORAMENTO DE REAGOES ADVERSAS }
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e Precaugdes Gastrointestinais Hematoldgicas Adversas Comuns

Reducéao da fracao de ejecao do ventriculo esquerdo (FEVE) (cont.)

Reacao Adversa ‘ Modificacao da Dose ou Posologia para o trastuzumabe deruxtecana
FEVE E reducéao absoluta Continuar tratamento com trastuzumabe deruxtecana.
40% a 45% em relacéo ao valor Repetir avaliagdo de FEVE dentro de 3 semanas.

basal inferior a 10%

E reducéao absoluta Interromper tratamento com trastuzumabe deruxtecana

em relagao ao valor Repetir avaliacdo de FEVE dentro de 3 semanas.

basal de 10% a 20% .
Descontinuar permanentemente trastuzumabe deruxtecana se FEVE

nao recuperar a menos de 10% do valor basal.

Se FEVE recuperar a menos de 10% do valor basal, reiniciar
tratamento com trastuzumabe deruxtecana no mesmo nivel de dose.

FEVE < 40% e reducao absoluta em Interromper trastuzumabe deruxtecana.
~ H O, . . ~
relagao ao valor basal superior a 20% Repetir avaliagédo dentro de 3 semanas.
Descontinuar permanentemente trastuzumabe deruxtecana se

confirmada FEVE <40% ou confirmada reducao absoluta em
relagé@o ao valor basal superior a 20%.

Insuficiéncia cardiaca congestiva Descontinuar permanentemente
sintomatica trastuzumabe deruxtecana.
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Adverténcias Especiais = Reagoes Adversas Reacdes Adversas Outras Reagbes

e Precaugdes Gastrointestinais Hematoldgicas Adversas Comuns

Manejo da Reducao de FEVE "
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Adverténcias Especiais = Reacdes Adversas Reacdes Adversas Outras Reacbes
Gastrointestinais Hematoldgicas Adversas Comuns

e Precaugbes

Manejo da Redugéo de FEVE

Recomenda-se exercicio regular, de acordo com a prescricdo do médico.

Parar de fumar.

Abstinéncia de alcool se houver histdria ou presenca de ingestao excessiva de
alcool.

Para pacientes com hipertenséo, recomenda-se controle ideal da presséo arterial.
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Adverténcias Especiais = Reagoes Adversas Reacdes Adversas Outras Reagbes

e Precaugdes Gastrointestinais Hematoldgicas Adversas Comuns

Neutropenia’
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Adverténcias Especiais = Reacdes Adversas Reacdes Adversas Outras Reacbes

e Precaugdes Gastrointestinais Hematoldgicas Adversas Comuns

Neutropenia'

Casos de neutropenia, incluindo neutropenia febril, foram reportados
em estudos clinicos do trastuzumabe deruxtecana.

Consulte a secao Neutropenia no capitulo de Reacbes Adversas
Hematoldgicas para incidéncia, modificacdo de dose e tratamento.

Neutropenia febril foi reportada em 1,7% dos pacientes na analise
agrupada do DESTINY-Breast01 e DS8201-A-J101.
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e Precaugdes Gastrointestinais Hematoldgicas Adversas Comuns

Toxicidade Embriofetal’
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Adverténcias Especiais = Reacdes Adversas Reacdes Adversas Outras Reacbes

e Precaugdes Gastrointestinais Hematoldgicas Adversas Comuns

Toxicidade Embriofetal’

Trastuzumabe deruxtecana pode causar dano fetal quando
administrado a uma mulher gravida.

Deve-se confirmar que a paciente com potencial de engravidar ndao
esta gravida antes do inicio do tratamento com trastuzumabe
deruxtecana.

A paciente deve ser informada dos riscos potenciais para o feto.

Mulheres com potencial de engravidar devem utilizar contracepgéao
efetiva durante o tratamento com trastuzumabe deruxtecana e por,
pelo menos, sete meses apds a ultima dose do tratamento.

Homens com parceiras com potencial de engravidar devem utilizar
contracepgéo efetiva durante o tratamento com trastuzumabe
deruxtecana e por, pelo menos, quatro meses apos a ultima dose do
tratamento.
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Lembretes
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e Precaugdes Gastrointestinais Hematoldgicas

Outras Reacbes
Adversas Comuns

Lembretes

Orientar os pacientes a relatar imediatamente tosse, dispneia, febre e/ou
qualquer novo sintoma ou piora de sintomas respiratoérios;’'

Monitorar os pacientes para sinais ou sintomas de ILD.'
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NAausea
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Adverténcias Especiais = Reacgdes Adversas Reacdes Adversas Outras Reacbes

e Precaugbes Gastrointestinais Hematoldgicas Adversas Comuns

Nausea

Incidéncia de Nausea na analise agrupada de
DESTINY-Breast01 e DS8201-A-J101’

Incidéncia ‘ %
Todos os Graus® 79,9
Graus =3 6,8

*Conforme definido pelo CTCAE, Critérios de Terminologia Comum para Eventos Adversos,
uma escala de graduacgéo estabelecida pelo US National Cancer Insititute (NCI).

@
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Adverténcias Especiais = Reacgdes Adversas Reacdes Adversas Outras Reacbes

e Precaugbes Gastrointestinais Hematoldgicas Adversas Comuns

Nausea (cont.)

Avaliacao da intensidade de Nausea®

Nausea é um transtorno caracterizado por sensac¢ao

DEIEEE de enj6o e/ou necessidade de vomitar.’

Grau CTCAE

Perda de Ingestdo oral reduzida Ingest&o oral inadequada
apetite sem sem perda de peso caldrica ou de liquido;
alteracdo nos | significante, sonda de alimentacdo,
hébitos desidratacé@o ou indicagéo de TPN ou
alimentares. desnutricéo. hospitalizagao.

CTCAE, Critérios de Terminologia Comum para Eventos Adversos; TPN, nutricdo parenteral total.
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Adverténcias Especiais = Reagoes Adversas Reacdes Adversas Outras Reagbes

e Precaugdes Gastrointestinais Hematoldgicas Adversas Comuns

Nausea (cont.)

Sinais e sintomas de Nausea
Nausea é um transtorno caracterizado por sensacéo de enjéo e/ou necessidade de vomitar.®

Tratamento da Nausea

O tratamento da nausea permanece desafiador e ndusea é tipicamente tratada pelo controle
dos vémitos com antieméticos.”

Pré-Medicagéao: trastuzumabe deruxtecana é emetogénico. Os pacientes devem ser pré-
medicados antes de cada dose de trastuzumabe deruxtecana com um regime combinado de
dois ou trés medicamentos para prevengéo de nauseas e vomitos induzidos por quimioterapia
(por exemplo, dexametasona com antagonista do receptor 5-HT, e/ou antagonista do receptor
NK1, assim como outros medicamentos indicados para tal).’

Dicas para Pacientes™
Realizar pequenas refeigcdes ao longo do dia.
Evitar alimentos que podem causar nausea (por exemplo: gordurosos ou com odor forte).
Comer alimento em temperatura ambiente.
Ingerir grande quantidade de dgua e outros liquidos.
Conversar com um nutricionista especializado em pacientes oncolégicos.
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VOmitos
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e Precaugbes Gastrointestinais Hematoldgicas Adversas Comuns

VOmitos

Incidéncia de Vomitos na analise agrupada de
DESTINY-Breast01 e DS8201-A-J101’

Incidéncia ‘ %
Todos os Graus® 48,7
Graus =3 43

*Conforme definido pelo CTCAE, Critérios de Terminologia Comum para Eventos Adversos,
uma escala de graduacgao estabelecida pelo US National Cancer Insititute (NCI).
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Adverténcias Especiais = Reagoes Adversas Reacdes Adversas

e Precaugbes Gastrointestinais Hematoldgicas

Outras Reacbes
Adversas Comuns

Vémitos (cont.)

Avaliacdo da intensidade de Vémitos®

Um disturbio caracterizado pelo ato reflexo de
ejetar o conteudo do estdmago através da boca.

Definicao

Grau CTCAE
3
Intervencédo| Hidratagéo IV Sonda de Consequéncias Morte.
nao ambulatorial; alimentacdo, TPN| potencialmente
indicada. indicacéo de ou indicacdo de | fatais.

intervencao médica.! hospitalizagéo.

CTCAE, Critérios de Terminologia Comum para Eventos Adversos; TPN, nutricdo parenteral total.
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Adverténcias Especiais = Reagoes Adversas Reacdes Adversas Outras Reagbes

e Precaugdes Gastrointestinais Hematoldgicas Adversas Comuns

Vomitos (cont.)

Sinais e sintomas de Vomitos
Vomito ¢ a ejecdo de contelidos do estbmago através da boca.’

Tratamento de Vomitos

Trastuzumabe deruxtecana é emetogénico. Os pacientes devem ser pré-medicados antes de
cada dose de trastuzumabe deruxtecana com um regime combinado de dois ou trés
medicamentos para prevencao de nauseas e vomitos induzidos por quimioterapia (por
exemplo, dexametasona com antagonista do receptor 5-HT3 e/ou antagonista do receptor
NK1, assim como outros medicamentos indicados para tal).!

Consultar as diretrizes praticas locais.

Dicas para seus pacientes™

Para vémitos, deitar de lado para prevenir a inalagdo do vémito. Tentar liquidos congelados,
como raspa de gelo ou de sucos congelados.
Consulte as dicas de controle de nausea.

Se nao for possivel beber ou engolir, contate o médico imediatamente.
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Constipacgao
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e Precaugbes Gastrointestinais Hematoldgicas Adversas Comuns

Constipacao

Incidéncia de Constipacao na analise agrupada de
DESTINY-Breast01 e DS8201-A-J101’

Incidéncia ‘ %

Todos os Graus® ‘ 35,9

*Conforme definido pelo CTCAE, Critérios de Terminologia Comum para Eventos Adversos,
uma escala de graduacgéo estabelecida pelo US National Cancer Insititute (NCI).
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Gastrointestinais

Reacdes Adversas
Hematoldgicas

Outras Reacbes
Adversas Comuns

e Precaugdes

Constipacao (cont.)

Avaliacao da intensidade de Constipacao’

Definicao

Um disturbio caracterizado por evacuacgao
irregular e infrequente ou dificil.

Grau CTCAE
3
Sintomas ocasionais Sintomas Obstipagéo Consequéncias | Morte.
ou intermitentes; persistentes com indicacgao | potencialmente

uso ocasional de
amolecedores de

com uso regular
de laxantes ou

de evacuacgao
manual;

fatais;

fezes, laxantes enemas;
modificacao dietética | mitando ADL- indicagdo de
instrumental limitagéo de intervencao
ou enema.
ADL de urgente.

autocuidado.

CTCAE, Critérios de Terminologia Comum para Eventos Adversos. ADL, Atividades da vida diaria

@
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Adverténcias Especiais = Reagoes Adversas Reacdes Adversas

e Precaugbes Gastrointestinais Hematoldgicas

Outras Reacbes
Adversas Comuns

Constipacao (cont.)

Sinais e sintomas de Constipacao
Evacuagdes irregulares, infrequentes ou dificeis®

Tratamento de Constipacao

Considerar um ou mais laxantes e/ou supositérios, incluindo, entre
outros®:

Psyllium - Supositério de glicerina

Sene « Lactulose

Bisacodil »  Sorbitol com o laurilsulfato
de sodio

Docusato sédico

MONITORAMENTO DE REAGOES ADVERSAS
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Adverténcias Especiais = Reagoes Adversas Reacdes Adversas Outras Reagbes

e Precaugdes Gastrointestinais Hematologicas Adversas Comuns

Constipacao (cont.)

Dicas para seus pacientes
Assegurar privacidade e conforto para permitir que o paciente defeque.”

Utilizar posicionamento para auxiliar a defecagao (por exemplo, gravidade, pequeno degrau
pode auxiliar a exercer presséo mais facilmente).”

Aumentar a ingestéo de liquidos.*
Comer alimentos com alto teor de fibras, como frutas, vegetais e paes e cereis integrais.”
Encorajar atividade e aumentar a mobilidade dentro dos limites do paciente.*

Tratamento antecipado da constipacdo quando determinados medicamentos sdo prescritos
(por exemplo opioides).*
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Reducao do Apetite
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e Precaugbes Gastrointestinais Hematoldgicas Adversas Comuns

Reducao do Apetite

Incidéncia de reducao do apetite na analise agrupada
de DESTINY-Breast01 e DS8201-A-J101'

Incidéncia ‘ %
Todos os Graus® 34,6
Graus =3 1,3

*Conforme definido pelo CTCAE, Critérios de Terminologia Comum para Eventos Adversos,
uma escala de graduacgao estabelecida pelo US National Cancer Insititute (NCI).

@
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Adverténcias Especiais

e Precaugdes

Reacdes Adversas
Gastrointestinais

Reacbes Adversas Outras Reagbes
Hematoldgicas Adversas Comuns

Reducgao do Apetite (cont.)

Avaliacao da intensidade de reducéo de apetite’

Definicao

Grau CTCAE

3

Um disturbio caracterizado por perda de apetite.

Perda de
apetite sem
alteracao
nos habitos
alimentares.

Ingest&o oral
alterada sem perda
de peso significante
ou desnutricao;
indicacéo de
suplementos
nutricionais orais.

Associado com perda
de peso significante ou
desnutri¢ao (por
exemplo, ingestao
inadequada caldrica
oral e/ou fluidos);
indicacé@o de sonda de
alimentacao ou TPN.

Consequéncias
potencialmente
fatais;
indicacédo de
intervencao
urgente.

Morte.

CTCAE, Critérios de Terminologia Comum para Eventos Adversos; TPN, nutricdo parenteral total.

@
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Adverténcias Especiais = Reacgdes Adversas Reacdes Adversas Outras Reacbes

e Precaugbes Gastrointestinais Hematoldgicas Adversas Comuns

Reducgao do Apetite (cont.)

Sinais e sintomas de Reducéo do Apetite’
Comer menos que o normal ou nao comer nada. Pode ocorrer perda de peso.

Tratamento de Reducao do Apetite
Considerar um estimulante do apetite, incluindo entre outros™:

Esteroides

Consultar as diretrizes praticas locais.
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Adverténcias Especiais = Reagoes Adversas Reacdes Adversas Outras Reagbes

e Precaugdes Gastrointestinais Hematologicas Adversas Comuns

Reducgao do Apetite (cont.)

Dicas para seus pacientes
Realizar diversas refeigbes pequenas ao longo do dia.”
Evitar beber liquidos com as refeicbes; beber liquidos apenas entre as refeicdes.”
Tornar o comer mais agradavel ao ouvir musica, assistir & TV ou comer com companhia.”
Praticar atividades fisicas.”

Comer alimentos com alto teor de proteina e/ou calorias e manter esse tipo de lanche por
27
perto.

Comer alimentos favoritos a qualquer momento do dia.”
Consultar um nutricionista.”®
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Diarreia
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e Precaugbes Gastrointestinais Hematoldgicas Adversas Comuns

Diarreia

Incidéncia de Diarreia na analise agrupada de
DESTINY-Breast01 e DS8201-A-J101’

Incidéncia ‘ %
Todos os Graus® 30,8
Graus >3 2,6

*Conforme definido pelo CTCAE, Critérios de Terminologia Comum para Eventos Adversos,
uma escala de graduacgéo estabelecida pelo US National Cancer Insititute (NCI).

@
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Adverténcias Especiais = Reacgdes Adversas Reacdes Adversas Outras Reacbes

e Precaugbes Gastrointestinais Hematoldgicas Adversas Comuns

Diarreia (cont.)

Avaliacao da intensidade da Diarreia’

Definigdo Um disturbio caracterizado por um aumento na frequéncia e/ou movimentos
intestinais com evacuagcao mole ou aquosa.

Grau CTCAE
3

Aumento <4 | Aumento de 4-6 Aumento = 7 evacuagdes por dia em Consequéncias |Morte.
evacuacoes evacuacgoes por dia comparagao com o basal; incontinéncia; potencialmente
por dia em em comparacdo com | indicacdo de hospitalizacdo; aumento fatais;
comparagao | o basal; aumento grave no débito da ostomia em indicacédo de
com o basal; | moderado no débito comparagao com o basal; limitagéao de intervencao
aumento leve | de ostomia em ADL de autocuidado. urgente.

no débito de | comparagéo com o
ostomia em basal; limitagao ADL
comparagao | instrumental.

com o basal.

CTCAE, Critérios de Terminologia Comum para Eventos Adversos. ADL, Atividades da vida diaria.
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e Precaugbes Gastrointestinais Hematoldgicas Adversas Comuns

Diarreia (cont.)

Sinais e sintomas de Diarreia’
Passagem frequente de fezes, usualmente de consisténcia mole ou aquosa.

Tratamento de Diarreia
Considerar medicamentos antidiarreicos de venda livre ou prescricéo,
incluindo entre outros®:

Cloridrato de loperamida.

Consultar as diretrizes praticas locais.
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e Precaugbes Gastrointestinais Hematoldgicas Adversas Comuns

Diarreia (cont.)

Dicas para seus pacientes®
Ingerir bastante liquido.
Reduzir alimentos gordurosos.
Evitar cafeina, alcool e tabaco.
Assegurar o consumo suficiente de potassio.
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Anemia
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Adverténcias Especiais | Reacoes Adversas | Reacdes Adversas Outras Reagbes

e Precaugdes Gastrointestinais Hematologicas Adversas Comuns

Anemia

Incidéncia de Anemia na analise agrupada de
DESTINY-Breast01 e DS8201-A-J101’

Incidéncia | %
Todos os Graus® 33,8
Graus =3 9,0

*Conforme definido pelo CTCAE, Critérios de Terminologia Comum para Eventos Adversos,
uma escala de graduacéo estabelecida pelo US National Cancer Insititute (NCI).
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Adverténcias Especiais | Reacoes Adversas | Reacdes Adversas Outras Reagbes

e Precaugdes Gastrointestinais Hematologicas Adversas Comuns

Anemia (cont.)

Avaliacao da intensidade da Anemia’

Um disturbio caracterizado por uma reducao na
quantidade de Hgb em 100 mL de sangue. Sinais e
Definicao sintomas de anemia podem incluir palidez da pele e
membranas mucosas, falta de ar, palpitacdes do
coracao, ruidos sistdlicos, letargia e fadiga.

Grau CTCAE
3

Hgb Hgb Hgb Consequéncias Morte.
<LLN-10,0 <10,0-8,0 g/dL; <8,0 g/dL; potencialmente
g/dL; <6,2-4,9 mmol/L; <4,9 mmol/L; fatais; indicacao
<LLN-6,2 <100-80 g/L. <80 g/L; de intervencao
mmol/L; Indicacédo de urgente.
<LLN-100 g/L. transfusdo.

CTCAE, Critérios de Terminologia Comum para Eventos Adversos; Hgb, hemoglobina; LLN, limite
inferior de normalidade
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e Precaugdes Gastrointestinais Hematologicas Adversas Comuns

Anemia (cont.)

Sinais e sintomas de Anemia

Uma redugao no numero de eritrécitos que carregam o oxigénio para as células por todo o
31
corpo.

Os sintomas de anemia podem incluir batimento cardiaco rapido, falta de ar, dor toracica,
tontura, pele palida, inchago das maos/pés e fadiga.*

Tratamento de Anemia

Consical1erar intervencdes médicas para contagens baixas de eritrécitos, incluindo, entre
outros™:

Suplemento de ferro - Dieta com alto teor de proteina

Multivitaminicos » Transfusao de hemécias
Consultar um hematologista sempre que julgar necessario.
Consultar as diretrizes praticas locais.
Realizar exames conforme protocolo padréao.

31,32
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Adverténcias Especiais | Reacoes Adversas | Reacdes Adversas Outras Reagbes

e Precaugdes Gastrointestinais Hematologicas Adversas Comuns

Anemia (cont.)

Dicas para seus pacientes®
Planejar antecipadamente e poupar energia para as atividades mais importantes.
Equilibrar repouso e atividades.

Comer uma dieta equilibrada que inclui proteina (carne, peixe, ovos, queijos, leite, nozes,
ervilha e feijao).
Ingerir bastante liquido.
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Neutropenia
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e Precaugdes Gastrointestinais Hematologicas Adversas Comuns

Neutropenia

Incidéncia de Neutropenia na analise agrupada
de DESTINY-Breast01 e DS8201-A-J101’

Caa o “Conforme definido pelo CTCAE,
L | = Critérios de Terminologia Comum para
Eventos Adversos, uma escala de
a graduacao estabelecida pelo US
Todos os Graus 32,5 National Cancer Insititute (NCI).

Graus =3 18,8

Neutropenia febril foi reportada em 1,7% dos pacientes.'
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Adverténcias Especiais | Reacoes Adversas | Reacdes Adversas Outras Reagbes

e Precaugdes Gastrointestinais Hematologicas Adversas Comuns

Neutropenia (cont.)

Avaliacao da intensidade de Neutropenia®

Um achado baseado em resultados de exame
Definicao laboratorial que indicam uma redugéo no numero
de neutréfilos em uma amostra de sangue.

Grau CTCAE

3

<LLN-1500 mm®; | <1500-1000/mm* | <1000-500/mm?’; | <500/mm3;
<LLN-1,5x 10°L. | <1,5-1,0 x 10°/L. <1,0-0,5 x 10%/L. | <0.5x 10e9 /L

CTCAE, Critérios de Terminologia Comum para Eventos Adversos; LLN, limite inferior de normalidade.
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Neutropenia (cont.)

Modificacao de dose por Neutropenia'

Grau 3 Interromper trastuzumabe deruxtecana até que o quadro seja resolvido para Grau 2

(< 1,0-0,5 x 10°/L) ou inferior, depois manter a dose.

Grau 4 Interromper trastuzumabe deruxtecana até que o quadro seja resolvido para Grau 2 ou inferior.
(< 0,5 x 10°/L) Reduzir um nivel de dose.

CTCAE, Critérios de Terminologia Comum para Eventos Adversos.

Modificacao de dose por Neutropenia febril'

Contagem absoluta de neutréfilos <1x 10°7L e Interromper trastuzumabe deruxtecana até resolugao.
temperatura superior a 38,3°C, ou temperatura igual ou ) ,
Reduzir um nivel de dose.

superior a 38°C por mais de uma hora

CTCAE, Critérios de Terminologia Comum para Eventos Adversos.
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Neutropenia (cont.)

Dicas para seus pacientes®
Estar alerta para qualquer alteracéo fisica e reportar para o médico.

Reduzir o risco de infec¢do ao lavar frequentemente as maos, evitar contato com pessoas
doentes, ndo realizar tratamento dentario enquanto a contagem de neutrdfilos estiver baixa.

Consultar o médico antes de tomar vacinas sazonais.
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Neutropenia (cont.)

Sinais e sintomas de Neutropenia
Uma redugdo no numero de neutrdfilos, um tipo de leucdcito que atua contra infecgdo.”

Quando a contagem de leucdcitos for baixa, os pacientes podem nao ter os sinais e
sintomas usuais de combate contra infecgdo, como vermelhidao, inchago, pus, tosse, etc.”

Tratamento de Neutropenia

Considerar tratamentos para Medicamentos antimicrobianos podem ser prescritos
prevenir que as contagens de para prevenir infecgdes, incluindo, entre outros®":
leucdcitos fiquem muito

baixa s, com 031: Sulfametoxazol-trimetoprima

Flucanozol

Filgrastim Acicolovir

Lipedfilgrastim
Consultar as diretrizes praticas locais.

Realizar exames laboratoriais como parte do
protocolo padréo.”
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Trombocitopenia
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Trombocitopenia

Incidéncia de Trombocitopenia na analise agrupada
de DESTINY-Breast01 e DS8201-A-J101’

Incidéncia | %
Todos os Graus® 23,1
Graus =3 4,3

*Conforme definido pelo CTCAE, Critérios de Terminologia Comum para Eventos Adversos, uma escala de
graduacao estabelecida pelo US National Cancer Insititute (NCI).
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Trombocitopenia (cont.)

Avaliacdo da intensidade de Trombocitopenia®

Um achado baseado em resultados de exame
Definicao laboratorial que indica uma reducé&o no numero de
plaguetas em uma amostra de sangue.

Grau CTCAE

<LLN-75.000/mm?;
<LLN-75,0 x 10°/L.

<75,000- 50.000/mm?;
<75,0-50,0 x 10°/L.

<50.000- 25.000/mm?®; | <25.000/mm’;
<50,0-25,0 x 10°/L. <25,0 x 10°/L.

CTCAE, Critérios de Terminologia Comum para Eventos Adversos; LLN, limite inferior de normalidade.
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Trombocitopenia (cont.)

Sinais e sintomas de Trombocitopenia

Uma reducao no numero de plaquetas, que séo as células que normalmente auxiliam a
coagular o sangue e interromper o sangramento.”

Sintomas de contagem reduzida de plaquetas podem incluir sangramento em qualquer
parte do corpo, sangue nas fezes ou urina, hematomas, pontos vermelhos na pele,
cefaléia, fraqueza e dor nas articulagées e musculos.

Tratamento de Trombocitopenia
Considerar intervencdes médicas para contagem baixa de plaquetas, como™":

Transfusao de plaquetas

Consultar as diretrizes praticas locais.
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Trombocitopenia (cont.)

Dicas para seus pacientes*
Proteger a pele de cortes e arranhdes.
Evitar esportes de contato ou outras atividades que possam causar lesoes.

Usar escova de dente macia e perguntar ao médico sobre ndo usar fio dental (consultar um
odontologista).

Enxaguar gengivas sangrando com agua gelada.
Evitar assoar o nariz ou tossir com forca.

Consultar médico sobre a necessidade do uso de laxantes para evitar constipagcéo e
esforco excessivo.

Evitar colocar qualquer coisa no reto, como supositérios, enemas, termémetros, etc.

Evitar uso de aspirina e anti-inflamatdrios nao esteroidais (AINEs), a menos que
recomendado pelo médico.

Permanecer calmo se comecar sangramento. Sentar ou deitar e obter ajuda.
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Leucopenia
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Leucopenia

Incidéncia de leucopenia na analise agrupada
de DESTINY-Breast01 e DS8201-A-J101’

Incidéncia | %
Todos os Graus® 20,5
Graus >3 5,6

*Conforme definido pelo CTCAE, Critérios de Terminologia Comum para Eventos Adversos,
uma escala de graduacéo estabelecida pelo US National Cancer Insititute (NCI).
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Leucopenia (cont.)

Avaliacdo de leucopenia’

Um achado baseado em resultados de exame
Definicao laboratorial que indica uma reducé&o no numero de
leucdcitos em uma amostra de sangue.

Grau CTCAE

<LLN-3.000/mm?;
<LLN-3,0 x 10°/L.

<3,000- 2.000/mm?;
<3,0-2,0 x 10°/L.

<2.000- 1.000/mm?;
<2,0-1,0 x 10°/L.

<1.000/mm®, ‘ .
A0x10°L.

CTCAE, Critérios de Terminologia Comum para Eventos Adversos; LLN, limite inferior de normalidade.
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Leucopenia (cont.)

Sinais e sintomas de leucopenia™
Uma redugao no numero total de leucécitos, que sao células que combatem a infecgao.

Quando a contagem de leucdcitos for baixa, os pacientes podem nao ter sinais e sintomas
usuais de uma infeccao em desenvolvimento, como vermelhidao, formacao de pus, tosse, etc.

Tratamento de leucopenia™
Considerar intervencdes médicas para contagem baixa de leucdcitos, como:

Medicamentos antimicrobianos que podem prevenir infeccdes especificas, conforme
orientacdo médica

Dicas para seus pacientes™
Esteja alerta para qualquer alteracao fisica e relato de alteracdes para o médico.

Reduzir o risco de infecgéo (lavar frequentemente as méaos, evitar contato com qualquer
pessoa doente, evitar tratamento dentério enquanto a contagem de leucécitos for baixa).

Consultar o médico antes de tomar vacinas profilaticas sazonais ou medicamentos
antimicrobianos.
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Fadiga
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Fadiga

Incidéncia de Fadiga na analise agrupada de
DESTINY-Breast01 e DS8201-A-J101’

Incidéncia | %
Todos os Graus® 60,3
Graus >3 6,4

*Conforme definido pelo CTCAE, Critérios de Terminologia Comum para Eventos Adversos,
uma escala de graduacéo estabelecida pelo US National Cancer Insititute (NCI).
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Fadiga (cont.)

Avaliacao da intensidade de Fadiga®

Um disturbio caracterizado por um estado de
fraqueza generalizada com uma incapacidade
pronunciada para juntar energia suficiente para
realizar as atividades diarias.

Definicao

Grau CTCAE

Fadiga aliviada pelo Fadiga nao aliviada Fadiga nao aliviada -
repouso. pelo repouso; limitacao pelo repouso;
ADL instrumental. limitacdo ADL de

autocuidado.

ADL, atividades da vida diaria; CTCAE, Critérios de Terminologia Comum para Eventos Adversos.

»
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Fadiga (cont.)

Sinais e sintomas de Fadiga
Cansaco generalizado, fraqueza e/ou falta de energia que nao s&o aliviados pelo sono.”

Tratamento de Fadiga
Apesar de ndao haver um unico medicamento disponivel para tratar fadiga, considerar
medicamentos para tratar a causa subjacente da fadiga do paciente.*
Consultar as diretrizes praticas locais.

Dicas para seus pacientes®

Permanecer ativo e se exercitar regularmente.

Manter uma dieta saudavel e ingerir bastante liquidos.

Terapia do sono (exemplo, evitar cafeina, tirar sonecas breves e ter bons habitos de dormir).
Técnicas comportamentais (exemplo, relaxamento, suporte social, aconselhamento).

Poupar energia e focar nas tarefas que sao importantes.

Pedir a familiares e amigos que auxiliem com tarefas que podem ser cansativas ou dificeis.
Usar atividades que possam fornecer uma distracdo ou escape da fadiga e auxiliem a relaxar.

MONITORAMENTO DE REAGOES ADVERSAS
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Alopecia

Incidéncia de Alopecia na analise agrupada de
DESTINY-Breast01 e DS8201-A-J101'

Incidéncia | %

Todos os Graus® | 46,2

*Conforme definido pelo CTCAE, Critérios de Terminologia Comum para Eventos Adversos,
uma escala de graduacéo estabelecida pelo US National Cancer Insititute (NCI).
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Alopecia (cont.)

Avaliacao da intensidade de Alopecia’

Um disturbio caracterizado por uma reducao na densidade de cabelo
em comparagdo com o normal para um determinado individuo em uma

Definigao determinada idade e local do corpo.

Grau CTCAE

Perda de cabelo < 50% do normal para aquele Perda de cabelo =50% normal para . R
individuo que néo é dbvio a distancia, mas aquele individuo que é prontamente
apenas na inspecéo de perto; um estilo de aparente para os outros; uma peruca
cabelo diferente pode ser necessario para ou aplique é necessario se o paciente
encobrir a perda de cabelo, mas sem desejar a camuflar completamente a
necessidade de peruca para camuflar. perda de cabelo; associado com
impacto psicossocial.

ADL, atividades da vida diaria; CTCAE, Critérios de Terminologia Comum para Eventos Adversos.
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Alopecia (cont.)

Sinais e sintomas de Alopecia
Cabelo pode afinar ou perda completa no escalpo ou outra parte do corpo.”

Tratamento de Alopecia
Considerar técnicas de tratamento de perda de cabelo, como™:
Toucas de resfriamento de escalpo (hipotermia de escalpo).

Intervencdes farmacoldgicas: minoxidil.

Consultar as diretrizes praticas locais.

Dicas para seus pacientes®
Cortar o cabelo curto ou raspar, mesmo antes de ocorrer a perda de cabelo.

Usar perucas, toucas ou outras formas de cobrir a cabeca. Se o cabelo se tornar muito fino
ou cair completamente, proteger a pele do escalpo do calor, frio e sol.

A perda de cabelo pode ser levemente reduzida ao se evitar de escovar ou lavar muito o
cabelo.

Tentar usar uma rede de cabelo a noite, ou dormir com um a fronha de cetim.

A MONITORAMENTO DE REACOES ADVERSAS n




Adverténcias Especiais | Reacdes Adversas @ Reacdes Adversas Outras Reacbes

e Precaugdes Gastrointestinais Hematologicas Adversas Comuns

Tosse
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Tosse

Incidéncia de Tosse na analise agrupada de
DESTINY-Breast01 e DS8201-A-J101’

Incidéncia | %

Todos os Graus® ‘ 21,4

*Conforme definido pelo CTCAE, Critérios de Terminologia Comum para Eventos Adversos,
uma escala de graduacéo estabelecida pelo US National Cancer Insititute (NCI).
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Tosse (cont.)

Avaliacao da intensidade de Tosse’

Um disturbio caracterizado por contracao espasmadica
frequente e repetitiva, da cavidade torécica,

resultando na liberacédo violenta de ar dos pulmbes

e usualmente acompanhada por um som distinto.

Definicao

Grau CTCAE

2
Sintomas leves; Sintomas moderados, Sintomas graves; .
indicacéo de intervencado | indicacdo de intervencéo | limitacdo de ADL
sem prescricao. médica; limitagéo de de autocuidado.

ADL instrumental.

ADL, atividades da vida diaria; CTCAE, Critérios de Terminologia Comum para Eventos Adversos.
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Tosse (cont.)

Sinais e sintomas da Tosse

Tosse € uma expulséo subita, barulhenta e forgcada de ar do térax, causada por irritacao nas
vias aéreas ou pela agao reflexa de um disturbio nervoso ou gastrico.*

Tosse aguda se inicia subitamente e dura menos de 3 semanas.”
Tosse persistente ou cronica dura mais de 8 semanas.”

Tratamento da Tosse
Considerar medicamentos para minimizar os efeitos da tosse, como antitussigenos,
expectorantes, descongestionantes e anti-histaminicos.*

Consultar as diretrizes praticas locais.

Dicas para seus pacientes”

Evitar fumar ou fumaca indireta.

Permanecer hidratado, que auxilia a afinar o muco na garganta.
Considerar exercicio leve para auxiliar a abertura das vias aéreas.
Usar pastilhas para tosse.

Tentar técnicas de relaxamento, como respiracao profunda.
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Reagoes Relacionadas
a Infuséo (RRIs)
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Reacobes Relacionadas a Infuséo (RR|S)1

Na analise agrupada de 234 pacientes com cancer de mama HER2-positivo
ndo ressecavel ou metastatico do DESTINY-Breast01
e Estudo DS8201-A-J101, 6 pacientes (2,6%) apresentaram RRls.
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