Trastuzumab

Herceptin roche




PORTARIA N2 73, DE 30 DE JANEIRO DE 2013

Estabelece

e protocolo de uso do trastuzumab na quimioterapia do cancer
de mama HER-2 positivo inicial e localmente avancado.

e que devem ser observadas as normas de autorizacao e
codificacao dos respectivos procedimentos

* e aplicados os mecanismos de monitoramento e de avaliacao
de resultados



* Trastuzumab ¢é um anticorpo monoclonal humanizado
derivado da tecnologia do DNA-recombinante, que atinge
seletivamente o dominio extracelular da proteina do receptor-
2 do fator de crescimento epidérmico humano (HER?2).

* O proto-oncogene HER2 codifica uma  proteina
transmembrana de 185 kDa, semelhante ao receptor, que esta
estruturalmente relacionada ao receptor do fator de
crescimento epidérmico.

* A superexpressao do HER2 é observada em 25% - 30% dos
canceres de mama primarios



BULA- Indicacoes

 Eindicado para o tratamento de pacientes ¢/ cAncer de mama
metastatico que apresentam tumores ¢/ superexpressao do
HER 2:

* 1. como monoterapia para o tratamento daqueles pacientes
gue receberam um ou mais tratamentos de quimioterapia
para suas doencas metastaticas;

« 2. em combinacao para o tratamento daqueles pacientes que
nao receberam quimioterapia para suas doencas
metastaticas.



Dosagem padrao

Dose de ataque: A dose de ataque inicial recomendada é de 4
mg/kg de peso corpdreo. O Trastuzumab deve ser
administrado como infusao intravenosa durante 90 minutos.

Doses subsequientes: A dose semanal recomendada de
Trastuzumabé de 2 mg/kg de peso corpdreo. Caso a dose
anterior tenha sido bem tolerada, a dose pode ser
administrada em uma infusao de 30 minutos.



Manuseio e desfazimento

Cada frasco de Trastuzumab é reconstituido ¢/ 20 ml de agua
bacteriostatica para injecao, fornecida.

Isto resulta em uma solucao para uso multiplo, contendo 21
mg/ml de trastuzumab, ¢/ pH de aproximadamente 6,0.

Aplicacao semanal, por 24 semanas ( prévia) ou 9 (adjuvante)
ou 26 ou 52 semanas, a cada 3 semanas. ( adjuvante)



 02.02.10.004-9
QUANTIFICACAO/AMPLIFICACAO DO HER-2

* Consiste da quantificacdo/amplificacdo do receptor do fator
de crescimento epidérmico humano 2 (HER-2) por técnica
molecular em amostra de cancer de mama em estagios |, Il ou
Ill, clinico ou patoldgico para confirmacao de exame imuno-
histoquimico com resultado de 2 ou 3 cruzes para o HER-2.



Novos procedimentos

* Poliguimioterapia
- prévia
- adjuvante (I, 11, [I1')

* Monoguimioterapia
- prévia
- adjuvante (I, 11, lI1')

maximo 30 % das paciente com Ca mama em
tratamento QT



Art. 42 Fica estabelecido o seguinte parametro para a inclusao de
adverténcia no Sistema de Informacdes Ambulatoriais do SUS -
SIA/SUS para a aprovacao da producdo dos procedimentos de poli- e
de monoquimioterapia especificados no Art. 32 desta Portaria:

Maximo de 30% para os procedimentos

03.04.04.018-5, 03.04.05.026-1, 03.04.05.027-0, 03.04.05.028-8,
03.04.05.029-6, 03.04.05.030-0 e 03.04.05.031-8,

considerando o total de procedimentos de quimioterapia do cancer
de mama, quais sejam:

03.04.02.013-3, 03.04.02.014-1,
03.04.04.002-9, 03.04.05.004-0,
03.04.05.011-3, 03.04.05.012-1,
03.04.05.026-1, 03.04.05.027-0,
03.04.05.030-0, 03.04.05.031-8.

o
o

3.

o

4.02.033-8,
4.05.006-7,
4.05.013-0,
4.05.028-8,

o

3.04.02.034-6,
4.05.007-5,
4.04.018-5,

4.05.029-6,

oNoNe

3.
3.
3.

o OO
o NoNe

3.
3.
3.

o OO



Tempo maximo
Valor mensal :

Consulta médica
Medicamentos antitumorais™* (antineopldsicos), exceto o trastuzumabe;

Medicamentos utilizados em concomitancia a quimioterapia:

antieméticos , antidopaminérgicos, anti-histaminicos, corticéides e antagonistas do receptor HT3, analgésicos,
antiinflamatdrios, diuréticos, antagonistas dos receptores H2 e outros;

Sol ug(")es em gera l: soros glicosado e fisioldgico, ringer, eletrdlitos e outros;

Material em ge ral : equipos, luvas, escalpes, seringas, agulhas, dispositivos de microgotejamento, méscaras, aventais e
outros;

Impressos;
Capela de fluxo laminar;
Limpeza e manutencao do servico.

* no caso da poliguimioterapia



§ 32 A aquisicao e fornecimento do trastuzumabe a SES
ocorrerao de forma centralizada pelo MS, por meio do
DAF/SCTIE, sendo que:

1. O fornecimento do trastuzumabe aos hospitais habilitados

sera feito pela SES, a partir da distribuicao realizada pelo
DAF/SCTIE;

2. O quantitativo a ser distribuido pelo DAF sera definido a
partir das informacdes sobre o numero de doentes em
tratamento e a respectiva demanda de consumo,
sistematizadas pela SES de forma articulada com os hospitais
habilitados em oncologia no SUS.



EMISSAO de APAC

e § 62 Para a primeira autorizacao de QT com trastuzumabe,
Nnos Casos em que O exame imuno-histoquimico tiver
resultado de duas cruzes sera necessaria a demonstracao de
confirmacao da superexpressao HER-2 em exame por técnica
molecular com resultado (razao de amplificacao) maior que 2
(dois).

* Garantir protocolo: alto risco para recidiva, superexpressao
do HER 2 ++ ou +++, ZUBROD <2, FE > 55%, clinicamente
apto, ...se prévia nao tem adjuvante.

e Acompanhamento nas demais autorizacdes : interrupcao,
suspensao, obito.



oficio

* Para o diretor do DRS informando sobre a
portaria e as obrigacdes da autorizacao e do
processamento.



auditoria

Confirmar informacao passada pelos hospitais

( planilha de medicamento )

Confirmar emissao da APAC conforme protocolo
Confirmar uso do medicamento recebido

Cruzar informacao com acoes judiciais/administrativas
da regional

Maximo : trimestral para todas as pacientes.



Paciente Tratamento

Prontuario Peso (kg) HER2 Inicio Finalidade Ciclo atual

11

12

13

15

16



Lembrar

O medicamento vai para o hospital

As pacientes ja recebem o medicamento por acao
administrativa e devem emitir APAC.

Os hospitais continuarao com pacientes sem APAC.

O hospital recebe quantidade de medicamento para
tratar os pacientes com APAC . Confirmar doses e

aplicacoes.



Obrigado!



