vEste medicamento esta sujeito a monitorizacdo adicional. NOME Datroway 100 mg p6 para
concentrado para solugdo para perfusio. COMPOSICAO Um frasco para injetiveis de pé para
concentrado para solugdo para perfusdo contém 100 mg de datopotamab deruxtecano. Apos a
reconstituicdo, um frasco para injetaveis de 5 ml de solugdo contém 20 mg/ml de datopotamab
deruxtecano. O datopotamab deruxtecano € um conjugado anticorpo-farmaco (antibody-drug conjugate
- ADC) que contém um anticorpo monoclonal (mAb) humanizado anti-TROP2, do tipo IgG1, produzido
por células de mamifero (ovario de hamster chinés), ligado covalentemente ao DXd, um derivado do
exatecano ¢ inibidor da topoisomerase I, através de um ligante clivavel baseado num tetrapéptido.
Aproximadamente, 4 moléculas de deruxtecano estdo ligadas a cada molécula de anticorpo. Excipiente
Cada frasco para injetaveis de 100 mg contém 1,50 mg de polissorbato 80 (E 433). FORMA
FARMACREUTICA P6 para concentrado para solugdo para perfusdo. Po liofilizado branco a branco-
amarelado, com aspeto compacto. Indicagdes terapéuticas Cancro da mama Datroway em monoterapia
¢ indicado no tratamento de doentes adultos com cancro da mama com recetor hormonal positivo
(hormone receptor - HR), HER2-negativo, irressecavel ou metastatico, que receberam terapéutica
enddcrina e, pelo menos, uma linha de quimioterapia no contexto de doenca avancada. Posologia e
modo de administracio Datroway deve ser prescrito por um médico ¢ administrado sob a supervisdo
de um profissional de satde experiente na utilizacdo de medicamentos anticancerigenos. Selecdo de
doentes Os doentes para tratamento do cancro da mama HR positivo, HER2-negativo, irressecavel ou
metastatico, devem ser selecionados com base num resultado negativo documentado de HER2, avaliado
utilizando um dispositivo médico para diagnodstico in vitro (DIV) com marcacdo CE, se estiver
disponivel, ou um teste alternativo validado. Posologia A dose recomendada de Datroway ¢ de 6 mg/kg
(até um maximo de 540 mg para doentes com > 90 kg) de peso corporal, administrada na forma de uma
perfusdo intravenosa, uma vez em intervalos de 3 semanas (ciclo de 21 dias), até a progressao da doenga
ou toxicidade inaceitavel. Pré-medicacdo e medicamentos profildaticos Antes de cada perfusao de
Datroway, deve considerar-se um regime de pré-medicacdo para a prevengdo de reagdes relacionadas
com a perfusdo que consiste num anti-histaminico e paracetamol (com ou sem glucocorticoides).
Recomenda-se ainda que os doentes recebam agentes antieméticos profilaticos (dexametasona com
antagonistas do recetor 5S-HT3, assim como outros medicamentos, tais como antagonistas dos recetores
NK1) antes da perfusdo de Datroway e nos dias subsequentes, conforme seja necessario. Para o
tratamento profilatico da queratite e da estomatite. Modificacoes da dose Modificagoes da dose em caso
de reagoes relacionadas com a perfusdo A taxa de perfusdo de Datroway deve ser atrasada ou
interrompida se o doente desenvolver uma reacdo relacionada com a perfusdo. Datroway deve ser
permanentemente descontinuado em caso de reacdes relacionadas com a perfusdo com perigo de morte.
Modificacées da dose em caso de reagdes adversas A gestdo das reagdes adversas podera exigir atraso
da dose, reducdo da dose ou descontinuagdo do tratamento, de acordo com as diretrizes apresentadas
abaixo. A dose de Datroway ndo deve ser novamente aumentada depois de se ter efetuado uma redugéo
da dose. Reducdes da dose em caso de reacdes adversas: Dose inicial recomendada - 6 mg/kg (até um
maximo de 540 mg para doentes com > 90 kg); Primeira reduc@o da dose - 4 mg/kg (at¢ um maximo de
360 mg para doentes com > 90 kg); Segunda reducdo da dose - 3 mg/kg (até um maximo de 270 mg
para doentes com > 90 kg). Modificacoes da dose em caso de reagdes adversas: Reacdo adversa:
Doenga pulmonar intersticial (DPI)/pneumonite - Gravidade*: DPI/pneumonite assintomatica (Grau 1)
- Modificaciio da dose: Atrasar a dose até resolugdo para Grau 07, depois: se resolvida em 28 dias ou
menos em relacdo a data de inicio, manter a dose; se resolvida em mais de 28 dias em relacdo a data de
inicio, reduzir a dose um nivel; considerar o tratamento com corticosteroides logo que haja suspeita de
DPIl/pneumonite._Doenga pulmonar intersticial (DPI)/pneumonite - Gravidade*: DPI/pneumonite
sintomatica (Grau 2 ou superior) - Modificacdo da dose: Descontinuar permanentemente; Iniciar
imediatamente o tratamento com corticosteroides logo que haja suspeita de DPI/pneumonite. Queratite
- Gravidade*: Grau 2 - Modificacdo da dose: Atrasar a dose até resolugdo para Grau 1 ou menos,
depois manter a dose. Queratite - Gravidade*: Grau 3 - Modifica¢do da dose: Atrasar a dose até
resolucdo para Grau 1 ou menos, depois reduzir a dose um nivel. Queratite - Gravidade*: Grau 4 -
Modificacdo da dose: Descontinuar permanentemente. Estomatite - Gravidade*: Grau?2 -
Modificacao da dose: Atrasar a dose até resolucao para Grau 1 ou menos; Reiniciar com a mesma dose
da primeira ocorréncia; Considerar reiniciar com um nivel de dose reduzido se recorrente. Estomatite -
Gravidade*: Grau 3 - Modificacdo da dose: Atrasar a dose até resolugdo para Grau 1 ou menos;
Reiniciar com um nivel de dose reduzido. Estomatite - Gravidade*: Grau 4 - Modificacdo da dose:
Descontinuar permanentemente. [* De acordo com os Critérios de Terminologia Comum para Acontecimentos
Adversos do Instituto Nacional do Cancro (National Cancer Institute Common Terminology Criteria for Adverse




Events - NCI CTCAE) versdo 5.0. * O Grau 0 corresponde a resolugio total da DPI/pneumonite, incluindo
o desaparecimento de observagdes radiologicas associadas a DPI/pneumonite ativa. A cicatrizagido
residual ou fibrose apds a recuperacdo da DPI/pneumonite ndo ¢ considerada doenga ativa.] Afraso ou
omissdo de uma dose No caso de atraso ou omissdo de uma dose planeada, esta deve ser administrada
logo que for possivel sem aguardar até ao ciclo planeado seguinte. O esquema de administragdo deve
ser ajustado para manter um intervalo de 3 semanas entre as doses. Populacoes especiais Idosos Nao
s80 necessarios ajustes posologicos de Datroway em doentes com idade igual ou superior a 65 anos. Os
dados de datopotamab deruxtecano em doentes com idade igual ou superior a 85 anos sdo limitados.
Compromisso renal Nao sdo necessarios ajustes posologicos em doentes com compromisso renal ligeiro
a moderado (depuracao da creatinina [CLcr] > 30 e <90 ml/min). A dose recomendada de Datroway
ndo estd estabelecida em doentes com compromisso renal grave. Os doentes com compromisso renal
grave devem ser monitorizados cuidadosamente. Observou-se uma incidéncia mais elevada de reagdes
adversas graves nos doentes com compromisso renal moderado no inicio do estudo, que receberam
6 mg/kg de datopotamab deruxtecano, em comparagdo com os doentes com uma fungao renal normal.
Compromisso hepatico Nao sdo necessarios ajustes posologicos em doentes com compromisso hepatico
ligeiro (bilirrubina total <limite superior dos valores normais [LSN] e qualquer aspartato
aminotransferase [AST] > LSN ou bilirrubina total > 1 a 1,5 vezes o LSN e qualquer AST). Os dados
existentes sdo limitados, ndo se podendo fazer uma recomendagao sobre ajustes posologicos em doentes
com compromisso hepatico moderado (bilirrubina total > 1,5 a 3 vezes o LSN e qualquer AST). Os
dados disponiveis em doentes com compromisso hepatico grave (bilirrubina total > 3 vezes o LSN e
qualquer AST) sdo insuficientes. Por conseguinte, os doentes com compromisso hepatico moderado e
grave devem ser monitorizados cuidadosamente. Populacdo pedidatrica A seguranga e eficacia em
criangas e adolescentes com menos de 18 anos de idade ndo foram estabelecidas. Nao existem dados
disponiveis. Modo de administragdo Datroway ¢ para utilizacdo por via intravenosa. Tem de ser
reconstituido e diluido por um profissional de saude e administrado por perfusdo intravenosa. Datroway
nao pode ser administrado por injecdo intravenosa rapida ou em bolus. A primeira perfusdo deve ser
administrada durante 90 minutos. Os doentes devem ser observados durante a perfusdo e durante, pelo
menos, 30 minutos apos a dose inicial para despistar sinais ou sintomas de reagdes relacionadas com a
perfusdo. As perfusdes subsequentes devem ser administradas durante 30 minutos se as perfusdes
anteriores tiverem sido toleradas. Os doentes devem ser observados durante a perfusdo e durante, pelo
menos, 30 minutos apds a perfusdo. Precaucdes a ter em conta antes de manusear ou administrar o
medicamento Este medicamento contém um componente citotoxico, o qual esta covalentemente ligado
ao anticorpo monoclonal. Contraindicacdes Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos
excipientes. Efeitos indesejaveis Reacdes adversas em doentes tratados com datopotamab
deruxtecano 6 mg/kg. Infecoes e infestagoes: Muito frequentes: COVID-19% Frequentes: infegao do
trato urinario, pneumonia®, sépsis. Doen¢as do sangue e do sistema linfatico: Muito frequentes:
anemia, neutropenia‘; Frequentes: leucopenia. Doencas do metabolismo e da nutricdo: Muito
frequentes: apetite diminuido. Doencas do sistema nervoso: Frequentes: disgeusia. Afe¢oes oculares:
Muito firequentes: queratite®, olho seco; Frequentes: conjuntivite®, visdo turva, hipersecre¢io lacrimal,
blefarite, disfuncdo da glandula de Meibomius, fotofobia; Pouco frequentes: insuficiéncia visual.
Doencas respiratérias, toracicas e do mediastino: Frequentes: DP1/pneumonite’, dispneia. Doencas
gastrointestinais: Muito frequentes: estomatite®, vomitos, nauseas, diarreia, obstipacdo; Frequentes:
boca seca. Afecdes dos tecidos cutineos e subcutineos: Muito frequentes: alopecia, erupgao cutinea”;
Frequentes: prurido, pele seca, hiperpigmentagdo cutinea’, madarose. Perturbacées gerais e alteragoes
no local de administracio: Muito frequentes: fadiga’. Exames complementares de diagnéstico: Muito
frequentes: aspartato aminotransferase aumentada, alanina aminotransferase aumentada. Complicacdes
de intervencgodes relacionadas com lesdes e intoxicacdes: Frequentes: reagdo relacionada com a
perfusﬁok. [* Incluindo COVID-19, pneumonia por COVID-19, teste positivo para o0 SARS-CoV-2. Incluindo
pneumonia, infe¢do das vias respiratorias inferiores e infe¢ao fingica das vias respiratorias inferiores. “Incluindo
neutropenia e diminuigdo da contagem de neutréfilos. YIncluindo queratite, queratite punctata e queratite
ulcerativa. °Incluindo conjuntivite, alteragdo da conjuntiva, hiperemia conjuntival e irritagdo da conjuntiva.
fIncluindo doenga pulmonar intersticial e pneumonite. &Incluindo estomatite, tlcera aftosa, glossite, aftas,
odinofagia, dor na boca, dor orofaringea e inflamacio faringea. "Incluindo erupc¢iio cutinea, erup¢do cutinea
eritematosa, erup¢ao cutdnea maculopapular e erupgdo cutanea pruriginosa. 'Incluindo hiperpigmentacio cutinea
e descoloracio da pele. /Incluindo fadiga e astenia. *Reagdo relacionada com a perfusio inclui qualquer reacio
(reacdo relacionada com a perfusdo, prurido e erupgdo cutidnea) que ocorre no mesmo dia que a perfusdo de
Datroway.] TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO Daiichi Sankyo
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INTRODUCAO NO MERCADO EU/1/25/1915/001 DATA DA REVISAO DO TEXTO 04/2025.
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos https://www.ema.europa.eu. Para mais informagdes devera contactar o
Titular de Autorizacao de Introdugdo do Mercado. Medicamento de receita médica restrita, de utilizagdo
reservada a certos meios especializados. Medicamento ndo comparticipado.
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