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Trodelvy (sacituzumab govitecano)
Um resumo sobre Trodelvy e porque esta autorizado na UE

O que é Trodelvy e para que é utilizado?

Trodelvy é um medicamento contra o cancro utilizado no tratamento de adultos com um tipo de cancro
da mama conhecido como cancro da mama triplo-negativo. No cancro da mama triplo-negativo, as
células cancerigenas ndo tém recetores (alvos) para certas hormonas na sua superficie e ndo
produzem niveis anormalmente elevados de uma proteina denominada HER2 (HER2 negativo). Nestes
doentes, o medicamento é utilizado quando ndo é possivel remover o cancro cirurgicamente porque o
cancro se espalhou para areas fora da mama (localmente avangado) ou para outras partes do corpo
(metastatico). E utilizado em doentes que j& tenham recebido dois ou mais tratamentos sistémicos
(que abrangem todo o organismo), incluindo pelo menos um deles para doenca avancgada.

Trodelvy também é utilizado no tratamento do cancro da mama quando as células cancerigenas tém
recetores para certas hormonas na sua superficie (HR positivo) e sdo HER2 negativas. E utilizado em
doentes que receberam terapéutica de base endécrina (tratamento hormonal), bem como dois ou mais
tratamentos sistémicos anteriores, quando ndo é possivel remover o cancro com cirurgia ou este é
metastatico.

Trodelvy contém a substancia ativa sacituzumab govitecano.

Como se utiliza Trodelvy?

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica. Deve ser prescrito e administrado por um
profissional de salde com experiéncia na utilizacdo de medicamentos contra o cancro. Deve ser
administrado num ambiente que disponha de equipamento de reanimagao, caso os doentes
desenvolvam reacdes alérgicas graves.

Trodelvy é administrado por perfusdo (administragdo gota a gota) numa veia no dia 1 e no dia 8 de um
ciclo de repeticdo de 3 semanas. O tratamento pode continuar enquanto for eficaz e o doente nao
apresentar efeitos secundarios inaceitaveis.

Todos os doentes sao monitorizados tendo em vista a detecao de eventuais reacdes durante a perfusao
e durante, pelo menos, 30 minutos apds esta. As reagdes relacionadas com a perfusdo podem ser
graves e, para reduzir o seu risco, os doentes devem receber outros medicamentos antes do
tratamento com Trodelvy. Caso o doente desenvolva reacdes relacionadas com a perfusdo, o médico
pode abrandar ou interromper a perfusao.
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Para mais informacgdes sobre a utilizagdo de Trodelvy, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Trodelvy?

A substancia ativa de Trodelvy, o sacituzumab govitecano, consiste em dois componentes ativos: um
anticorpo monoclonal (um tipo de proteina) que foi ligado a uma pequena molécula, a SN-38. O
anticorpo monoclonal foi concebido para reconhecer e ligar-se a Trop-2, uma proteina presente em
muitas células do cancro da mama.

Uma vez ligado, o medicamento é absorvido pela célula onde a SN-38 se torna ativa. A SN-38 bloqueia
uma enzima chamada topoisomerase I, a qual esta envolvida na cépia do ADN celular necessario para
criar novas células. Ao bloquear a enzima, impede a multiplicacdo das células do cancro, que acabam
por morrer.

Quais os beneficios demonstrados por Trodelvy durante os estudos?

Trodelvy foi comparado com o tratamento padrao num estudo principal que incluiu 529 doentes com
cancro da mama triplo-negativo metastatico ou localmente avancado que ja tinham recebido dois ou
mais tratamentos sistémicos (que abrangem todo o organismo), incluindo pelo menos um deles para
doenca avancgada. Os doentes tratados com Trodelvy viveram em média 4,8 meses sem agravamento
da doenca, em comparagdo com 1,7 meses nos doentes que receberam o tratamento padrdo. Os
doentes tratados com Trodelvy viveram em média 11,8 meses, em comparagdao com 6,9 meses nos
doentes que receberam o tratamento padrao.

Um outro estudo principal comparou Trodelvy com um de quatro tratamentos de quimioterapia
habitualmente utilizados, conforme escolhido pelo médico, em 543 doentes com cancro da mama
metastatico HR positivo e HER2 negativo que tinham recebido terapéutica enddcrina e, pelo menos,
dois tratamentos de quimioterapia sistémica anteriores. Os doentes que receberam Trodelvy viveram
em média 5,5 meses antes do agravamento da doenga, em comparagdao com 4,0 meses nos doentes
que receberam outro tratamento. Os doentes que receberam Trodelvy viveram uma média de 14,4
meses, em comparagao com 11,2 meses no outro grupo de doentes.

Quais sao os riscos associados a Trodelvy?

Para a lista completa das restrigées de utilizacdo e dos efeitos secundarios comunicados relativamente
a Trodelvy, consulte o Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Trodelvy (que podem afetar mais de 1 em cada 5
pessoas) incluem neutropenia (niveis baixos de neutrdfilos, um tipo de gldbulo branco que combate as
infecGes), nauseas, diarreia, cansaco, alopecia (queda de cabelo), anemia (niveis baixos de
hemoglobina que podem causar cansaco e palidez da pele), obstipacdo, vomitos, diminuigdo do
apetite, dispneia (dificuldade respiratéria) e dor abdominal (de barriga).

Os efeitos secundarios graves mais frequentes incluem neutropenia febril (contagens baixas de
glébulos brancos com febre causada por infegdo), diarreia, neutropenia e pneumonia (infecdo dos
pulmdes).

Porque esta Trodelvy autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Trodelvy sdo superiores aos seus
riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.
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Trodelvy demonstrou melhorias significativas na sobrevivéncia global em doentes com cancro da
mama triplo-negativo metastatico que ja tinham recebido dois ou mais tratamentos sistémicos,
incluindo pelo menos um deles para doenca avancada. Observaram-se melhorias semelhantes no
tempo que os doentes viveram sem agravamento da doenga. Trodelvy também demonstrou melhorias
significativas em doentes fortemente pré-tratados com cancro da mama metastatico HR positivo e
HER2 negativo. A maioria dos doentes nos estudos principais tinha cancro metastatico, mas a Agéncia
considerou que poderiam ser esperados beneficios semelhantes em doentes com cancro localmente
avancado que nao possa ser removido por cirurgia.

Em termos de seguranca, embora Trodelvy tenha efeitos secundarios importantes em comparagdo com
os tratamentos padrdo, tais como neutropenia grave e diarreia, sdo considerados controlaveis com
medicamentos e modificagdes da dose.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Trodelvy?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacoes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Trodelvy.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Trodelvy sdao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Trodelvy sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Trodelvy

A 22 de novembro de 2021, Trodelvy recebeu uma Autorizagdo de Introducdo no Mercado, valida para
toda a UE.

Estdo disponiveis mais informagdes sobre Trodelvy no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trodelvy

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 07-2023.
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