Indicacéao

Trastuzumabe deruxtecana (T-DXd) é um
ADC* indicado para tratamento de pacientes
com cancer de mama HER2-positivo
metastatico ou ndo ressecavel, que tenham
recebido dois ou mais regimes de tratamento
baseados em anti-HER2."**

Apresentacao

T-DXd (trastuzumabe deruxtecana) é um po¢ liofilizado estéril, de
cor branca a levemente amarelada, sem conservantes, em
frasco-ampola de uso unico.

T-DXd precisa ser reconstituido e diluido por um profissional de
saude e administrado na forma de infus&o intravenosa.!

Reconstituicao

Reconstitua o medicamento imediatamente antes da dilui¢ao."

Mais de um frasco-ampola pode ser necessario para dose completa. Calcule a
dose (mg), o volume total da solucédo reconstituida de T-DXd requerida e o nimero
de frascos-ampola de T-DXd necessarios."
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Administracao

Administragao
intravenosa.’
Diluicdo

Posologia

A dose recomendada de T-DXd é de 5,4
mg/kg, administrada em infusdo
intravenosa a cada 3 semanas (ciclo de
21 dias), até progressao da doenca ou
toxicidade nao manejavel.!

Nao substituir T-DXd (trastuzumabe
deruxtecana) por ou com trastuzumabe
ou trastuzumabe entansina (T-DM1).!

Resumo

Administre T-DXd como infus&do 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. Ndo
administre por injeg¢do intravenosa direta ou em bolus."

Caso a solugéo preparada para infus@o seja armazenada sob refrigeragéo (2°C a 8°C), recomenda-se que a
temperatura da solugao seja equilibrada & temperatura ambiente antes da administragao."

Nao misture T-DXd com outros medicamentos ou administre outros medicamentos pela mesma linha

Tempo de infusao IV
Administrar T-DXd ao longo de 90 minutos na primeira
infuséo.’

+ Caso bem tolerada, as infusdes subsequentes podem ser
administradas ao longo de 30 minutos.'

Se o paciente desenvolver sintomas relacionados com a
infusdo, reduza a velocidade ou interrompa a infuséo.

- Descontinuar permanentemente T-DXd nos casos de
reacoes graves a infusdo.!

Diluicao
Resumo ¢
Recomendagdes de redugdo de dose de T-DXd para manejo de reagdes adversas': CCﬁﬁJ\%ugg:para determinar o volume de T-DXd reconstituido para posterior
Dose de Peso corpéreo
Esquema de redugio de dose Dose a ser Volume T-DXd do paciente (kg)
(dose inicial de 5,4 mg/kg) administrada (mL) = 20 mg/mL

Utlllzando uma seringa estéril, injete lentamente 5 mL de agua estéril para
i pola de 100 mg para obter concentragéo final de

em cada f
20 mg/mL.!

Faga movimentos circulares suaves com o frasco-ampola até completa dissolugéo.

Nao agite."

Primeira redugéo de dose
Segunda redugéo de dose
Necessidade de nova redugao de dose

Descontinuar o tratamento

(concentragao da solug&o reconstituida)

Dilua o volume calculado da solugao reconstituida de T-DXd em
uma bolsa de infusao contendo 100 mL de solugéo de dextrose 5%.
Nao deve ser utilizada solugao de cloreto de sodio.Inverta

suavemente a bolsa de infuso para misturar a solugao. N&o agite.!

Inspecione a solug&o reconstituida para particulas ou alteragao de cor. A solugédo Cubra a bolsa de infus&o para protegé-la da luz.!

deve ser limpida e incolor a levemente amarelada. Nao use o medicamento caso
observe particulas visiveis ou caso a solugao esteja turva ou com alteragéo de cor.

O manejo de reagdes adversas pode exigir interrupgao temporaria,

do da dose ou desconti do com T-DXd;?
Nao reescalone a dose de T-DXd apds a dose ter sido reduzida;'
Se uma dose planejada for adiada ou esquecida, administre-a o mais
rapido possivel; nao aguarde até o préximo ciclo planejado.! Ajuste o
esquema de administragdo para manter um intervalo de 3 semanas entre
as doses.! Administre a infusao na dose e velocidade toleradas pelo
paciente na infusdo mais recente.’

Caso a solugéo diluida ndo seja usada imediatamente,
armazene-a em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) por
até 4 horas a partir do inicio da diluicao, ou sob refrigeragdo
(entre 2°C e 8°C) por até 24 horas, protegida da luz. Nao
congelar.' Os prazos de validade da solucéo diluida iniciam
apos a reconstituicdo.!

Caso a solugao reconstituida ndo seja usada imediatamente, armazene-a sob
refrigeracéo (entre 2°C e 8"C) por até 24 horas a partir da reconstituicao,
da luz. Nao

proteg
0O medicamento nao contém conservantes. Caso n&o seja utilizado, descartar o

produto diluido apds 24 horas de armazenamento sob refrigeragéo.! Descartar qualquer quantidade remanescente no frasco-ampola.
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Material destinado exclusivamente a profissionais de saude, incluindo enfermeiros e outros profissionais envolvidos no preparo e administragao do medicamento.

* ADC, conjugado de anticorpo-medicamento.
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