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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DATROWAY®
datopotamabe deruxtecana

APRESENTACOES

DATROWAY® 100 mg, pé liofilizado para solugdo injetavel. Cada embalagem contém um frasco para
injetaveis de utilizagdo inica com 100 mg de po liofilizado de datopotamabe deruxtecana para solugdo
injetavel ser administrada via infusdo intravenosa apds reconstituigéo e dilui¢do.

VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO

COMPOSICAO

DATROWAY® 100mg

Substincia ativa: cada frasco para injetaveis de uso unico contém 100 mg de pd liofilizado de
datopotamabe deruxtecana para solucdo injetavel, para reconstitui¢do com 5 mL (20 mg/mL).
Excipientes: histidina, cloridrato de histidina monoidratado, sacarose, polissorbato 80.

INFORMACOES AO PACIENTE

Leia atentamente toda esta bula antes de usar este medicamento, pois contém informagdes importantes para
voce.
e  Guarde esta bula. Vocé pode precisar ler novamente.
e (Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
e Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Isto
inclui quaisquer possiveis efeitos indesejaveis ndo listados nesta bula. Consulte a se¢éo “8. Quais
os males que este medicamento pode causar?”.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DATROWAY® ¢ indicado para o tratamento de adultos que:

e tenham sido diagnosticados com um tipo de cancer de mama chamado cancer de mama triplo
negativo (CMTN). E usado quando o cancer se espalhou para outras partes do corpo (metastatico)
ou quando ndo pode ser removido por cirurgia (irressecavel), nos pacientes que ndo forem
candidatos a terapia com inibidores de “PD-1” ou “PD-L1”.

e tenham sido diagnosticados com um tipo de cancer conhecido como cancer de mama positivo para
receptores hormonais (RH+) e negativo para o receptor 2 do fator de crescimento epidérmico
humano (HER2). E utilizado quando o cancer se espalhou para outras partes do corpo ou nio pode
ser removido por cirurgia em pacientes que receberam terapia hormonal e pelo menos um
tratamento adicional contra o cancer para doenca irressecavel ou metastatica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DATROWAY® ¢ um medicamento que contém a substincia ativa datopotamabe deruxtecana. Uma parte
do medicamento ¢ um anticorpo monoclonal (um tipo de proteina) que se liga especificamente as células
que possuem a proteina TROP2 na sua superficie. A outra parte ativa do DATROWAY® ¢ a deruxtecana
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(DXd), substincia que pode matar células cancerigenas. Depois que o medicamento se liga as células
cancerigenas que expressam TROP2, o DXd entra nas células e atua causando morte celular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DATROWAY® ndo deve ser utilizado por pacientes com hipersensibilidade (alergia) ao datopotamabe
deruxtecana ou a qualquer componente da formulagao.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de receber DATROWAY®, informe o seu médico sobre todas as suas condi¢des médicas, incluindo
se vocé:
e Tem ou teve algum problema pulmonar;

Avisos e Precaucoes

Quando receber este medicamento pela primeira vez e durante o tratamento, informe imediatamente o seu
médico ou enfermeiro se:

e Tiver tosse, falta de ar, febre ou outros problemas respiratérios novos ou agravados. Estes podem
ser sintomas de uma doenga pulmonar grave e potencialmente fatal (doenga pulmonar intersticial
[DPI]). Pacientes com historico de doenga pulmonar podem aumentar o risco de desenvolver doenga
pulmonar intersticial. O seu médico pode ter que monitorar seus pulmdes enquanto vocé toma este
medicamento.

Ao tomar DATROWAY® vocé também pode sentir:

e Problemas oculares. Vocé deve usar colirios lubrificantes sem conservantes véarias vezes ao dia,
para evitar olhos secos e outros problemas oculares. Se vocé tiver problemas oculares que podem
incluir olhos secos, aumento de lagrimas, sensibilidade a luz ou alteragdes na visdo durante o
tratamento, entre em contato com seu médico ou enfermeiro. Seu médico pode encaminha-lo para
um oftalmologista, se necessario. Vocé deve evitar o uso de lentes de contato durante o tratamento.

e Ulceras e feridas na boca. Além de uma boa higiene bucal e recomendagdes dietéticas, seu médico
também recomendard um enxaguatorio bucal sem alcool para usar 4 vezes ao dia. Este
enxaguatorio bucal pode conter esteroides. Se vocé sentir dor, desconforto ou feridas abertas na
boca, informe o seu médico. Siga as instrugdes do seu médico sobre como usar enxaguatorio bucal
para prevenir ou tratar tlceras e feridas na boca.

Se tiver problemas hepaticos, o seu médico podera ter de monitord-lo mais de perto durante o uso deste
medicamento.

Criancas e adolescentes
DATROWAY® nio é recomendado para menores de 18 anos.
Gravidez
e DATROWAY® nfo é recomendado se estiver gravida porque este medicamento pode causar danos
ao feto.

e Informe o seu médico antes de usar DATROWAY® se estiver gravida, pensar que pode estar gravida
ou planejar engravidar.
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Contracep¢ao

e Use métodos contraceptivos eficazes para evitar engravidar enquanto estiver sendo tratada com
DATROWAY®. Converse com seu médico sobre a melhor contracepgio para vocé.

e As mulheres devem continuar tomando anticoncepcionais por pelo menos 7 meses apds a ultima
dose de DATROWAY®. Converse com seu médico antes de interromper sua contracepgao.

e Pacientes do sexo masculino com parceira que possa engravidar devem usar métodos contraceptivos
eficazes durante o tratamento e por pelo menos 4 meses ap6s a Ultima dose de DATROWAY®.

e  Se engravidar durante o tratamento com DATROWAY®, informe imediatamente o seu médico.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe
imediatamente o seu médico se suspeitar de gravidez.

Amamentacio

e Vocé ndo deve amamentar durante o tratamento com DATROWAY®.

e Vocé ndo deve amamentar por pelo menos 1 més ap6s o tltimo tratamento com DATROWAY®.

e Nio se sabe se os ingredientes de DATROWAY® passam para o leite materno. Converse com seu
médico sobre isso.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacdo de leite humano. Este medicamento é
contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois pode ser excretado no leite humano e
pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgiio-dentista deve apresentar
alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

Fertilidade

Converse com seu médico sobre o armazenamento de esperma antes do tratamento com DATROWAY®
porque o medicamento pode reduzir sua fertilidade. Nao congele ou doe esperma durante todo o periodo
de tratamento e por pelo menos 4 meses apos a dose final de DATROWAY®.

Outros medicamentos e DATROWAY®

Informe o seu médico se vocé estiver tomando ou vier a tomar outros medicamentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

DATROWAY® contém polissorbato 80

Este medicamento contém 1,5 mg de polissorbato 80 em cada frasco. Os polissorbatos podem causar
reacdes alérgicas. Informe o seu médico se tiver alguma alergia conhecida.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
DATROWAY® deve ser armazenado sob refrigeragdo (temperatura entre 2°C e 8°C). Ndo congele.

O profissional de saude saberd como armazenar a solucdo reconstituida e a solucdo para perfusdo
DATROWAY®.
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Nuimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

DATROWAY® (datopotamabe deruxtecana) é um po liofilizado estéril, branco a branco amarelado, sem
conservantes, em frasco para injetdveis de dose unica. Os medicamentos parenterais devem ser
inspecionados visualmente quanto a particulas e descoloragdo antes da administragao, sempre que a solugdo
e o recipiente permitirem.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DATROWAY® sera administrado num hospital ou clinica.

DATROWAY® ndo deve ser diluido em solugio salina. As instru¢des de preparo e diluigdo descritas na
bula destinada aos profissionais de satide devem ser cuidadosamente seguidas.

e A dose recomendada de DATROWAY® ¢ de 6 mg para cada quilograma de peso corporal, a cada 3
semanas. Seu médico ou enfermeiro calculara a dose necessaria com base no seu peso corporal.

e O seu médico administrara DATROWAY® através de uma infuso (gota a gota) na sua veia (EV).

e  Sua primeira infusdo sera administrada durante 90 minutos. Se ndo tiver problemas com a primeira
infusdo nas proximas consultas podera ser administrada durante 30 minutos.

e Apds cada infusdo, vocé sera monitorado, por 30 minutos, quanto aos efeitos colaterais.

e O seu médico decidira quantos tratamentos vocé precisara.

Antes e durante o tratamento com DATROWAY®

e Antes de cada infusdio de DATROWAY®, seu médico pode prescrever medicamentos para ajudar
a prevenir nauseas, vomitos e reagdes relacionadas a infuséo.

e Antes de cada infusdio de DATROWAY® e durante o periodo de tratamento, seu médico pode
recomendar o uso de enxaguatdrio bucal para ajudar a prevenir tlceras e feridas na boca.

e  Se sentir sintomas relacionados com a infusdo, o seu médico podera adiar, interromper ou parar o
seu tratamento.

e O seu médico pode diminuir a sua dose ou interromper temporariamente ou permanentemente o
seu tratamento, dependendo dos seus eventos adversos.

e  Durante o periodo de tratamento, deve-se usar colirios lubrificantes sem conservantes varias vezes
ao dia e evitar o uso de lentes de contato.

Siga as orientacbes do seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses e a duracio do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ligue para o seu médico imediatamente caso vocé perca uma dose planejada de DATROWAY®. Nio espere
até o proximo ciclo de tratamento planejado. E muito importante que ndo se esqueca de tomar nenhuma
dose deste medicamento.
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Nio interrompa o tratamento com DATROWAY® a menos que tenha discutido isso com seu médico. Se
vocé tiver alguma duvida sobre o seu tratamento, converse com seu médico.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora nem todas as
pessoas os apresentem. Informe o seu médico ou enfermeiro se tiver quaisquer efeitos adversos, incluindo
aqueles ndo listados nesta bula.

Alguns efeitos adversos podem ser graves ¢ possivelmente fatais. Consulte imediatamente o seu médico
ou enfermeiro se notar algum dos seguintes efeitos:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas):

. Ulceras e feridas na boca (estomatite).

. Inflamacdo da cornea (ceratite). Os sintomas podem incluir olhos secos, aumento das lagrimas,
sensibilidade a luz ou alteragdes na visdo. A inflamacdo da cornea (a camada transparente na frente
do olho que cobre a pupila e a iris) pode levar a uma tlcera.

Comum (pode afetar até 1 em cada 10 pessoas):

. Doenca pulmonar intersticial. Os sintomas podem incluir tosse, falta de ar, febre ou outros problemas
respiratorios novos ou agravados.

Obter tratamento médico imediatamente pode ajudar a evitar que esses problemas se tornem mais graves.
Outros efeitos adversos

A frequéncia e a gravidade dos efeitos adversos podem variar de acordo com a dose que vocé recebeu.
Informe o seu médico ou enfermeiro se notar algum dos seguintes efeitos colaterais:

Muito comuns (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)

e nausea (sensacdo de enjoo)

e cansaco (fadiga)

e queda de cabelo (alopecia)

e prisdo de ventre

e  vOmito

e olhos secos

e niveis baixos de globulos vermelhos (anemia), conforme observado em exames de sangue
e diminuigdo do apetite

e aumento dos niveis da enzima hepatica (aspartato aminotransferase) no sangue

e  erupcdo cutanea

e niveis baixos de neutréfilos, um tipo de globulo branco que combate infecgdes (neutropenia)
e COVID-19

e niveis baixos de globulos brancos que combatem infecgdes (leucopenia)

e aumento dos niveis da enzima hepatica (alanina aminotransferase) no sangue

e diarreia
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Comum (pode afetar até 1 em cada 10 pessoas)

reacOes relacionadas a infusdo. Sinais e sintomas podem incluir febre, calafrios, coceira, erupgio
cuténea, chiado no peito, rubor, dificuldade para respirar ou tontura
vermelhidado e desconforto nos olhos (conjuntivite)
descoloragdo da pele (hiperpigmentacdo)

aumento da produgédo de lagrimas

niveis elevados da enzima digestiva (amilase) no sangue
infecgdo das partes do corpo que coletam e eliminam a urina
infeccdo dos pulmoes

boca seca

pele seca

coceira (prurido)

alteracdo do paladar (disgeusia)

anormalidade da cornea que nao seja ceratite

inflamag@o da palpebra (blefarite)

disfun¢ao das glandulas das palpebras (glandulas meibomianas)
dificuldade em respirar (dispneia)

visdo turva

nariz escorrendo

sensibilidade anormal dos olhos a luz

deficiéncia visual

perda de cilios (madarose)

Incomum (pode afetar até 1 em cada 100 pessoas)

calafrios, febre, mal-estar geral, pele palida ou descolorida, falta de ar devido a sobrecarga da corrente
sanguinea por bactérias (sepse)

reacdo alérgica, incluindo anafilaxia: pode incluir sinais e sintomas como erupg¢do cutinea, coceira
intensa, rubor, tontura, inchaco do rosto, labios, lingua e/ou garganta (angioedema), dificuldade para
respirar ou engolir e/ou pressdo arterial baixa

Eventos adversos que podem ocorrer em pacientes com cdancer de mama triplo negativo.

Muito comum (pode afetar mais de 1 em cada 10 individuos)

ulceras e feridas na boca

nausea (sensacdo de enjoo)

queda de cabelo

constipagdo

cansaco

olho seco

vOmito

exames de sangue mostrando diminui¢do dos globulos vermelhos

diminuigao de apetite

inflamag@o da cérnea chamada ceratite. a cornea ¢ a camada transparente na frente do olho que cobre
a pupila e a iris. esta inflamacao pode causar uma ulcera

irritagdo na pele

aumento dos niveis de enzima digestiva (amilase) no sangue

diminui¢do no nimero de neutréfilos (neutropenia), um tipo de gldobulo branco que combate infecgdes
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e descoloragdo da pele
e diminui¢do no nimero de glébulos brancos que combatem infec¢des (leucopenia)

Comum (podem afetar até 1 em cada 10 individuos)

e reacdes relacionadas a infusdo do medicamento, incluindo reagdes alérgicas graves. os sinais e
sintomas podem incluir febre, calafrios, chiado no peito, dificuldade para respirar, coceira, irritagdo na
pele, inchaco, tontura, batimentos cardiacos acelerados, sudorese ou perda de consciéncia

e vermelhiddo e desconforto nos olhos

e anormalidade da cornea que ndo seja ceratite

e diarreia

e aumento das lagrimas

e pele seca

e boca seca

e coceira

¢ inflamacao da palpebra

e disfuncido das glandulas das palpebras

e  nariz escorrendo

e  visdo turva

e uma doenga pulmonar chamada doen¢a pulmonar intersticial com sintomas que podem incluir tosse,
falta de ar, febre ou outros problemas respiratorios novos ou agravados

e sensibilidade anormal dos olhos a luz

e deficiéncia visual

Incomum (podem afetar até 1 em cada 100 individuos)
e perda de cilios

Atencio: este produto ¢ um medicamento novo e, embora pesquisas indiquem seguranca e eficacia
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Neste caso, informe o seu médico ou cirurgiio-dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Nao ha informagdes sobre superdosagem com datopotamabe deruxtecana. Em caso de superdosagem, os
pacientes devem ser monitorizados e devem ser prestados adequados cuidados de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Anexo B
Histérico de Alteragédo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da petigao/notificagao que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

ex[:o:tjig:te No. expediente Assunto e)?paet:igr?te N° do expediente Assunto a:))r?)t\?aigo Itens de bula (\\I/(;rﬁlc::ess) Ag::::;:g::s
VP
1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?
6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO PODE
11967 - ME CAUSAR?
10‘;&:52'%%”0 PRODUTOS DIZERES LEGAIS .
Notificagdo de BIOLOGICOS - 100 MG PO LIOF
21/07/2026 - Alteraco de Texto de 15/12/2025 1603439/25-2 77a. Inclusdo ou 11/05/2026 VPS VP/VPS SOL INJ IV CT FA
Bula — publicagio no quifipagéo de 1. INDICAGCOES VD AMB
Bulrio RDC 60/12 mdlcag:e_a\o 2. RESULTADOS DE
terapéutica EFICACIA
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR
9. REACOES ADVERSAS
DIZERES LEGAIS
10463 — PRODUTO
inclusso Iical de " Eula, conforme Gt de. 100 MG PO LIOF
17/07/2026 0709230/26-5 T N.A. N.A. N.A. N.A. L e VP/VPS SOL INJ IV CT FA
exto de Bula — submisséo eletrénica de bulas VD AMB
publicagdo no Bulario v. 5, de 13 de janeiro de 2014
RDC 60/12
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