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Tendo em vista a heterogeneidade tumoral, a coleta de multiplos fragmentos garante que diferentes areas
da lesdo sejam representadas, permitindo uma avaliacdo mais abrangente e precisa. As orientaces da Eu-
ropean Society for Medical Oncology (ESMO)," da National Comprehensive Cancer Network (NCCN)? e da So-
ciedade Brasileira de Patologia (SBP)® recomendam a amostragem de multiplos fragmentos (5-8 fragmentos).
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O consenso internacional foi proposto para adaptar o sistema mama-
rio, considerando a reatividade de membrana incompleta e a hetero-
geneidade tumoral frequentemente observadas nas lesGes gastricas.
Além disso, foi criada uma terminologia particular para as bidpsias
incisionais, com a adog¢do do termo cluster cells (grupamentos com NENE TN T, e« e N
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Critérios |muno-h|stqu|m|cos para a pontuacao da expressao  pranosa completa, basolateral ou lateral fraca
de HER2 no cancer gastrico. a moderada, correspondente ao resultado du-
vidoso (escore 2+).
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de resposta objetiva confirmada
(n=33/79; IC 95% 30,8 - 53,4)

Dados de eficacia de Enhertu, em pacientes
previamente tratados com trastuzumabe.
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*pacientes que receberam regime anterior & base de trastuzumabe.
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ENHERTU® (trastuzumabe deruxtecana). INDICAGOES: Cancer de mama: tratamento de pacientes adultos com cancer de mama HER2-positivo metastatico ou ndo ressecavel, que tenham recebido um regime de tratamento
baseado em anti-HER2 no cendrio metastatico, ou no cendrio neoadjuvante ou adjuvante, e que desenvolveram recorréncia da doenca durante ou dentro de 6 meses apds a conclusdo do tratamento. Tratamento de pacientes adultos
com cancer de mama HER2 de baixa expressdo (IHC 1+ ou IHC 2+/ISH-) metastatico ou ndo ressecével que tenham recebido uma terapia sistémica prévia no cendrio metastético, ou que desenvolveram recorréncia da doenga durante
ou dentro de 6 meses apds a conclusao de quimioterapia adjuvante. Pacientes com cancer de mama HER2 de baixa expressao com receptor hormonal positivo (RH+) devem também ter recebido ou ser inelegiveis a terapia endécrina.
Cancer de pulmdo: tratamento de pacientes adultos com cancer de pulméo de nao pequenas células (CPNPC) ndo ressecdvel ou metastético cujos tumores tenham mutagGes HER2 (ERBB2) ativadoras e que tenham recebido uma
terapia sistémica prévia. Cancer gastrico: tratamento de pacientes adultos com adenocarcinoma gastrico ou da juncdo gastroesofégica (JGE) localmente avangado ou metastatico HER2-positivo que receberam regime anterior a base
de trastuzumabe. Outros tumores solidos: tratamento de pacientes adultos gom tumores sélidos HER2-positivos (IHC3+) iessecdveis ou metastaticos que receberam tratamento prévio ou que ndo possuem opges de tratamento

aenaives susasis. GONTRAINDIGAGOES: hipersensibilidade ao trastuzumabe deruxtecana ou a qualquer

dos compone ntes da formu Iagao . CUIDADOS E ADVERTENCIAS: casos de doenca pulmonar intersticial (DPI) e/ou preumonite foram relatados com ENHERTU, Os pacientes

devem ser orientados a relatar imediatamente no caso de tosse, dispneia, febre e/ou qualquer novo sintoma ou piora de sintomas respiratdrios, e devem ser monitorados para sinais ou sintomas de DPI / pneumonite. Casos de
neutropenia, incluindo neutropenia febril foram relatados nos estudos clinicos de ENHERTU®. O hemograma completo deve ser monitorado antes do infcio do tratamento com ENHERTU® ¢ antes de cada dose, conforme
clinicamente indicado. Redugdo da fracdo de ejecdo de ventriculo esquerdo (FEVE) é observada com terapias anti-HER2. A FEVE deve ser avaliada antes do inicio do tratamento com ENHERTU® e em intervalos regulares
durante o tratamento, conforme clinicamente indicado. Categoria de risco na gravidez: D. Aadministragdo de ENHERTU® a gestantes ndo é recomendada e as pacientes devem ser informadas dos potenciais riscos ao
feto antes de engravidarem. Mulheres que engravidarem devem imediatamente contatar seu médico. Caso uma mulher engravide durante o tratamento com ENHERTU®, ou em até sete meses apds a Gltima dose do
tratamento, & recomendado monitoramento proximo. Lactagdo: no se sabe se ENHERTU® ¢ excretado no leite materno humano. Como muitos farmacos o excretados no leite humano, e devido ao potencial de reagdes
adversas graves em lactentes em aleitamento materno, as mulheres devem descontinuar a amamentagdo antes do inicio do tratamento com ENHERTU®. As mulheres podem iniciar o aleitamento sete meses apds a tltima

o s wameno. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS: a coadministragdo com ritonavir aumentou a
exposicao do trastuzumabe deruxtecana em 19% e do inibidor da topoisomerase | livre em 22% .o ¢

necessdrio ajuste de dose durante a administragdo concomitante de ENHERTU® com medicamentos inibidores da OATP1B ou CYP3A. Ndo é esperada interagdo clinicamente significativa com medicamentos inibidores
da P-gp, MATE2-K. MRP1 ou transportadores BCRP. REAGOES ADVERSAS: ndusea, fadiga, vomito, alopecia, constipagdo, reducdo do apetite, anemia, neutropenia, diarreia, dor abdominal, estomatite, dispepsia,
trombocitopenia, tosse, leucopenia, neutropenia, linfopenia, pirexia, transaminase aumentadas, fosfatase alcalina aumentada, infecgdo do trato respiratorio superior, hipocalemia, dor muscoloesquelética, dor de cabega,
doenca pulmonar intersticial, , dispneia, epistaxe, erupcdo cutanea, reducdo de peso, tontura, edema periférico, pneumonia, diminuicdo de sodio. POSOLOGIA: ENHERTU® ddeve ser administrado em infusdo
intravenosa a cada 3 semanas (ciclo de 21 dias), até progressao da doenga ou toxicidade nao manejével. Cancer de mama, cancer de pulmao, outros tumores solidos: a dose recomendada é 5,4 mg/kg. Cancer géstrico: a
dose recomendada ¢ 6,4 mg/kg. Pode ser necessdria a interrupgdo tempordria, redugdo de dose ou descontinuagdo do tratamento com ENHERTU® em decorréncia de reacdes adversas. USO RESTRITO A
HOSPITAIS. VENDA SOB PRESCRIGAQ MEDICA. Reg. M.S.: 1.0454.0191. Registrado por: Daiichi Sankyo Brasil Farmacgutica Ltda. Servico de Atendimento ao Consumidor: 08000-556596. Informagdes
adicionais a disposicao da classe médica. SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO. MB_06
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