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Camptrix
cloridrato de irinotecano triidratado
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-I-] Camptrix e indicado, como agente unico ou combinado, para:
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Carcinoma Neoplasia pulmonar :

P , Neoplasia de

metastatico do de celulas pequenas ,

, « - colo do utero
colon ou reto € nao pequenas

. Neoplasia
Neoplasia P

gastrica recorrente
ou inoperavel

de ovario

Também € indicado ao tratamento como agente unico de pacientes com neoplasia de mama inoperavel ou recorrente, carcinoma
de células escamosas da pele e linfoma maligno.

* Carcinoma metastatico do colon ou reto nao tratado previamente ou com doenca recorrente ou com progressao apos terapia
anterior com 5-FU (Fluorouracila).




Camptrix
cloridrato de irinotecano triidratado

Apresentacoes’

Solucao injetavel contendo cloridrato de irinotecano trildratado na concentracao 20 mg/mL

AN |2qens contendo: 1, 10 ou b0 frascos-ampola com 1, 10 ou b0 frascos-ampola com
J ' 2 mL (40 mg do principio ativo) 5 mL (100 mg do principio ativo)
)
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e Cada frasco-ampola cloridrato de irinotecano triidratado ....... 20 mg
de Camptrix contem: EXCIPIENTES .S Puurrrreiieiiiiisessssesesssrsseseseeeas 1 mL




Camptrix
cloridrato de irinotecano
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Camptrix - cloridrato de irinotecano triidratado - Apresentacdes: solucao injetavel contendo cloridrato de irinotecano 20 mg/ml em embalagens contendo 1, 10 ou 50 frascos-ampola com 2 ml (40 mg) ou em embalagem contendo 1, 10 ou 50 frascos-ampola com 5 ml (100 mg). In-
dicacdes: tratamento como agente Unico ou combinado em pacientes com carcinoma metastatico do cdlon ou reto ndo tratado previamente, carcinoma metastatico do cdlon ou reto cuja moléstia tenha recorrido ou progredido apds terapia anterior com 5-fluoruracila, neoplasia
pulmonar de células pequenas e ndao pequenas, neoplasia de colo de utero, neoplasia de ovario e neoplasia gastrica recorrente ou inoperavel. Também é indicado ao tratamento como agente Unico de pacientes com neoplasia de mama inoperavel ou recorrente, carcinoma de
células escamosas da pele e linfoma maligno. Contraindicagoes: hipersensibilidade conhecida ao farmaco ou a qualquer componente da formula. Adverténcias e precaucdes: o uso de CAMPTRIX nas situacdes a seguir deve ser avaliado atraves da analise dos beneficios e riscos
esperados, e indicado quando os beneficios superarem os possiveis riscos em pacientes que apresentam um fator de risco (particularmente os com performance status = 2 OMS) e em raros casos, onde 0s pacientes apresentam recomendacoes relacionadas ao controle de
eventos adversos (necessidade de tratamento antidiarreico imediato e prolongado combinado a alto consumo de fluidos no inicio da diarreia tardia). Recomenda-se estrita supervisdo hospitalar a tais pacientes. Os pacientes podem apresentar sintomas colinérgicos como rinite,
salivacdo aumentada, miose, lacrimejamento, diaforese, rubor (vasodilatagcao), bradicardia e aumento do peristaltismo intestinal, que pode causar cdlicas abdominais e diarreia em fase inicial da administragcao (por exemplo: diarreia ocorrendo geralmente durante ou até 8 horas
da administracdao de CAMPTRIX). Esses sintomas podem ser observados durante, ou logo apds, a infusdao de CAMPTRIX. Possivelmente, eles se relacionam a atividade anticolinesterasica do farmaco inalterado e sdo mais frequentes em administracdo de doses mais altas. Em
pacientes com sintomas colinérgicos a administracao terapéutica, ou profilatica, de atropina 0,25 a 1 mg por via intravenosa ou subcutdnea deve ser considerada (a ndo ser que contraindicada clinicamente). Embora cloridrato de irinotecano nao seja, sabidamente, vesicante,
deve-se tomar cuidado para evitar extravasamento e observar o local da infusdo quanto a sinais inflamatorios. Caso ocorra extravasamento, recomenda-se infusdo para “lavar” o local de acesso (flushing) e aplicacao de gelo. O cloridrato de irinotecano frequentemente causa
neutropenia, leucopenia e anemia, inclusive graves, devendo ser evitado em pacientes com insuficiéncia aguda grave da medula 6ssea. A trombocitopenia grave é incomum. A conversao metabdlica de irinotecano ao metabolito ativo SN-38 é mediada pela enzima carboxileste-
rase e ocorre primariamente no figado. Subsequentemente o SN-38 sofre conjugacdo para formar o metabolito inativo glucuronida SN-38G. Esta reacao de glucuronidacao é mediada primariamente pela transferase glucuronosil-difosfato uridina 1A1 (UGT1A1), que é codificada
pelo gene UGT1A1. Este gene é altamente polimoérfico, resultando em capacidades metabdlicas variaveis entre individuos. Uma variacdo especifica do gene UGT1A1 inclui um polimorfismo na regido promotora conhecida como alelo variante UGT1A1 28. Esta variacao e outras
deficiéncias congénitas na expressao UGT1A1 (tais como Crigler-Najjar e sindrome de Gilbert) estdo associadas com a reducao da atividade enzimatica e exposicao sistémica elevada ao SN-38. Altas concentracdes plasmaticas de SN-38 sdo observadas em individuos homozi-
g6ticos para o alelo UGT1A1%*28 (também referente ao genétipo UGT1A1 7/6) versus pacientes que possuam um ou dois alelos tipo selvagem. Dados de uma meta-analise de nove estudos envolvendo um total de 821 pacientes indicaram que individuos com sindrome Crigler-Naj-
jar (tipos 1 e 2) ou aqueles considerados homozigdticos para o alelo UGT1A1*28 (sindrome de Gilbert) correm um risco elevado de toxicidade hematologica (graus 3 e 4) seguido de administragdo de irinotecano de doses moderada a altas (>150 mg/m?). Categoria de risco na
gravidez: D. Atencdo: este medicamento contém acucar, portanto, deve ser usado com cautela em diabéticos. Interacées medicamentosas: Inibidores do CYP3A4 e/ou UGT1A1: o irinotecano e o metabdlito ativo SN-38 sdo metabolizados por meio da isoenzima do citocromo hu-
mano P450 3A4 (CYP3A4) e pela uridina glucuronosil-difosfato transferase 1A1 (UGT1A1). A coadministrac&@o de irinotecano com inibidores do CYP3A4 e/ou UGT1A1 pode resultar em maior exposi¢céo sistémica ao irinotecano e ao metabdlito ativo SN-38. Cetoconazol: o clearance
do cloridrato de irinotecano € reduzido significativamente em pacientes recebendo cetoconazol concomitantemente ao irinotecano, aumentando a exposicao ao SN-38. O cetoconazol deve ser descontinuado pelo menos 1 semana antes de iniciar o tratamento com cloridrato de
irinotecano e ndo deve ser administrado durante a terapia com irinotecano. Sulfato de atazanavir: coadministracao de sulfato de atazanavir, um inibidor da CYP3A4 e UGT1A1 tem o potencial de aumentar a exposicao sistémica ao SN-38, o metabdlito ativo do irinotecano. Médicos
devem levar isto em consideracdo quando coadministrar estes farmacos. Anticonvulsivantes: a coadministracdo de farmacos anticonvulsivantes indutores do CYP3A (por exemplo carbamazepina, fenobarbital ou fenitoina) resultam numa reducéo da exposicdo ao metabdlito ativo
SN-38. Deve-se ter cautela ao iniciar ou substituir anticonvulsivantes ndo indutores enzimaticos pelo menos 1 semana antes do inicio da terapia com cloridrato de irinotecano em pacientes que requerem tratamento com anticonvulsivantes. Erva de Sao Joao (Hypericum perfora-
tum): A exposicao ao metaholito ativo SN-38 é reduzida em pacientes utilizando concomitantemente erva de Sao Jodo. Esta deve ser descontinuada pelo menos 1 semana antes do primeiro ciclo de irinotecano, e nao deve ser administrada durante todo o tratamento com o qui-
mioterapico. Posologia: 0 medicamento nao deve ser congelado, mesmo quando diluido. Descartar devidamente qualquer solugao nao utilizada. CAMPTRIX deve ser diluido antes da infusao. O produto deve ser diluido, de preferéncia, em soro glicosado a 5% ou solugao injetavel
de cloreto de sodio a 0,9%, para atingir uma concentracao final de 0,12 a 2,8 mg/ml. A solucao é fisica e quimicamente estéve‘f por até 24 horas em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e em luz ambiente fluorescente. As solugdes diluidas em soro glicosado a 5%, mantidas
sob refrigeracao (entre 2°C e 8°C) e protegidas da luz, permanecem fisica e quimicamente estaveis por 48 horas. Ndo se recomenda a refrigeratééo de solugdes diluidas com cloreto de sodio a 0,9%, devido a baixa e esporadica incidéncia de material particulado visivel. Devido
a possivel contaminacdo microbiana durante a diluicdo, recomenda-se a utilizacdo da solucdo preparada dentro de 24 horas, quando mantida sob refrigeracao (entre 2°C e 8°C), ou dentro de 6 horas, caso mantida em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Nao se deve adi-
cionar outros farmacos a solucao de infusdo. Todas as doses de CAMPTRIX devem ser administradas em infusdo intravenosa ao longo de 30 a 90 minutos. Tratamento da neoplasia colorretal - Esquemas posol6égicos como agente Unico: Dose Inicial - Esquema Posolégico Sema-
nal: a dose inicial recomendada de cloridrato de irinotecano como agente Gnico é de 125 mg/m2 Uma dose inicial menor pode ser considerada (por exemplo, 100 mg/m?) para pacientes com uma das seguintes condicdes: radioterapia extensa anterior, performance status de 2,
niveis aumentados de bilirrubina ou neoplasia gastrica. O tratamento deve ser realizado em ciclos repetidos de 6 semanas, compreendendo infusdao semanal por 4 semanas, sequido de 2 semanas de descanso. Recomenda-se que as doses posteriores sejam ajustadas a um valor
maximo de 150 mg/m2 ou minimo de 50 mg/m?, com incrementos de 25 mg/m? a 50 mg/m?, dependendo da tolerancia individual ao tratamento de cada paciente. Esquema Posologico de 1 Vez a cada 2 Semanas - a dose inicial usual recomendada de cloridrato de irinotecano é de
250 mg/m? a cada 2 semanas, por infusdo intravenosa. Uma dose inicial menor pode ser considerada (por exemplo: 200 mg/m?) para pacientes com qualquer uma das seguintes condi¢des: idade de 65 anos ou mais, radioterapia extensa anterior, performance status de 2, niveis
aumentados de bilirrubina ou neoplasia gastrica. Esquema Posologico de 1 Vez a cada 3 Semanas - a dose inicial usual recomendada de cloridrato de irinotecano para o esquema posologico de 1 dose a cada 3 semanas é de 350 mg/m? por infusao intravenosa. Uma dose inicial
menor pode ser considerada (por exemplo: 300 mg/m?) para pacientes com qualquer uma das seguintes condi¢des: idade de 65 anos ou mais, que receberam radioterapia extensa anterior, performance status de 2, niveis aumentados de bilirrubina ou neoplasia gastrica. Doses
subsequentes devem ser ajustadas para 200 mg/m? com incrementos de 50 mg/m? dependendo da tolerdncia individual do paciente ao tratamento. Esquemas Posoldgicos em Combinacdo - Dose Inicial - O cloridrato de irinotecano combinado com 5-fluoruracila (5-FU) e folinato
de calcio: recomendado para uso em pacientes com neoplasia colorretal metastatica. A dose inicial recomendada é de 125 mg/m? de cloridrato de irinotecano, 500 mg/m? de 5-FU, e 20 mg/m? de folinato de calcio. Doses iniciais menores podem ser consideradas para o cloridra-
to de irinotecano (por exemplo, 100 mg/m?) e 5-FU (por exemplo, 400 mg/m?) para os pacientes com qualquer uma das seguintes condi¢des: idade de 65 anos ou mais ou que receberam radioterapia extensa anterior, performance status de 2 ou que apresentam niveis aumentados
de bilirrubina ou neoplasia gastrica. O tratamento deve ser dado em ciclos repetidos de 6 semanas, incluindo tratamento semanal por 4 semanas, seguido de um repouso de 2 semanas. Tratamento dos outros tipos de neoplasias - Esquemas posoldgicos como agente Unico - Trés
esquemas posologicos sdo recomendados para o tratamento de outros tipos de neoplasias: 0O esquema A deve ser utilizado no tratamento da neoplasia pulmonar de células pequenas e ndo pequenas, neoplasia da mama inoperavel ou recorrente e carcinoma de células esca-
mosas da pele. Os esquemas A e B devem ser empregados no tratamento de neoplasia de colo de (tero, neoplasia de ovario, neoplasia gastrica recorrente ou inoperavel e neoplasia colorretal (recorrente ou inoperavel). 0 esquema C deve ser utilizado no tratamento de linfomas
malignos (linfomas nado-Hodgkin). Esquema A: administracao de 100 mg/m? de cloridrato de irinotecano triidratado a adultos normais, 1 vez por semana, por 3 a 4 semanas, por infusdo intravenosa, seguida de repouso de pelo menos 2 semanas. Esse curso da terapia € entdo
repetido. Esquema B: administragdo de 150 mg/m? de cloridrato de irinotecano triidratado a adultos normais, 1 vez ao dia, a cada 2 semanas, 2 ou 3 vezes, por infusdo intravenosa, seguida de repouso de pelo menos 3 semanas. Esse curso da terapia é entdo repetido. Esquema
C. administragdo de 40 mg/m? de cloridrato de irinotecano triidratado, 1 vez ao dia, por 3 dias consecutivos, por infusdo intravenosa. Repetir as administragdes em ciclos semanais, por 2 ou 3 semanas consecutivas, sequidas de repouso de pelo menos 2 semanas. Esse curso da
terapia € entao repetido. Esquemas Posoldgicos em Combinacdo — combinacdo com cisplatina: o cloridrato de irinotecano foi estudado em combinacdo com a cisplatina para a neoplasia de pulmdo de células pequenas e nao pequenas, neoplasia de colo de Utero, neoplasia
gastrica e neoplasia de esofago. Esse esquema pode ser utilizado no tratamento de pacientes com outros tipos indicados de neoplasia, exceto para a neoplasia colorretal. A dose recomendada para inicio de tratamento é de 65 mg/m? de cloridrato de irinotecano e 30 mg/m? de
cisplatina. Uma dose menor inicial de cloridrato de irinotecano (por exemplo: 50 mg/m?) pode ser considerada para pacientes com qualquer das seguintes condigcoes: idade de 65 anos ou mais, radioterapia extensa anterior, performance status de 2, niveis aumentados de bilirru-
bina ou neoplasia gastrica. O tratamento deve ser dado em ciclos repetidos de 6 semanas, incluindo tratamento semanal por 4 semanas, seguido de um repouso de 2 semanas. Podem ser necesséarios ajustes posologicos de acordo com a toxicidade do tratamento. Reagoes
adversas: os eventos adversos (graus 1-4 NCI) relacionados ao farmaco conforme o julgamento do investigador, que foram relatados em mais de 10% dos 304 pacientes incluidos nos trés estudos do esquema posoldgico semanal, foram os sequintes: diarreia tardia, nausea, vo-
mitos, diarreia precoce, dor/célicas abdominais, anorexia, estomatite, leucopenia, anemia, neutropenia, astenia, febre, perda de peso, desidratacao, alopecia e eventos tromboembdlicos. Os eventos adversos (graus 3-4 NCI) relacionados ao farmaco conforme o julgamento do
investigador, que foram relatados em mais de 10% dos 620 pacientes incluidos nos trés estudos do esquema posoldgico de dose a cada 3 semanas, foram os seguintes: diarreia tardia, nausea, dor/colicas abdominais, leucopenia, neutropenia e alopecia. Superdose: Em estudos
realizados, foram administradas doses Unicas de até 750 mg/m? de irinotecano a pacientes com varias neoplasias. Os eventos adversos observados nesses pacientes foram semelhantes aos relatados com as doses e esquemas terapéuticos recomendados. Foram relatados casos
de superdosagem com doses de até 2 vezes a dose terapéutica recomendada, que pode ser fatal. As reac6es adversas mais significativamenje relatadas foram neutropenia e diarreia grave. Devem-se adotar medidas de suporte méximas para evitar a desidratagdo devido a diar-
reia e para tratar qualquer complicacdo infecciosa. Nao se conhece um antidoto para a superdose do produto. VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. USO RESTRITO A HOSPITAIS. CUIDADO: AGENTE CITOTOXICO. MS 1.0646.0216. Distribuicdo exclusiva a classe médica.

Contraindicacoes: hipersensibilidade conhecida ao farmaco ou a qualquer componente da formula.
Aprovado em Outubro/2019.

Interacoes medicamentosas: Inibidores do CYP3A4 e/ou UGT1AT: o irinotecano e o metabolito ativo SN-38 Codigo: GLK-ONC02019-008
sao metabolizados por meio da isoenzima do citocromo humano P450 3A4 (CYP3A4) e pela uridina glucu-

ronosil-difosfato transferase 1A1 (UGT1A1). A coadministracdo de irinotecano com inibidores do CYP3A4
e/ou UGT1A1 pode resultar em maior exposi¢cao sistémica ao irinotecano e ao metabolito ativo SN-38.

Material promocional aprovado de acordo com as regulamentacdes locais, destinado apenas aos profissionais da saude habilitados a prescrever e/ou dispensar medicamentos.
0 Bergamo recomenda o uso de seus medicamentos, de acordo com a aprovacao regulatoria local. A referéncia citadas neste material esta disponivel mediante solicitacao dos profis- SAC: 0800 011 3653 - sachergamo@amgen.com
sionais da saude ao SIC (Servigo de Informacdes Cientificas), através do nimero gratuito 0800 011 3650 e/ou e-mail sichergamo@amgen.com.




