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O QUE É A ENZALUTAMIDA ?



- Inibidor da via de sinalização do receptor de andrógeno

- Possui afinidade 5 a 8 vezes maior do que a bicalutamida em

relação à ligação ao receptor de andrógeno

- Nome comercial Xtandi®

Estrutura molecular da Enzalutamida 

Monografia Xtandi – versão 08/03/2017

ENZALUTAMIDA



MECANISMO DE AÇÃO



Célula prostática cancerosa

MECANISMO DE AÇÃO



INDICAÇÕES



1 - XTANDI®1 é indicado para o tratamento de câncer de próstata metastático

resistente à castração em adultos que tenham recebido terapia com docetaxel

(INDICAÇÃO PÓS QUIMIOTERAPIA VALIDADA NO ESTUDO AFFIRM3).

2 - XTANDI®1 é indicado para o tratamento de câncer de próstata metastático

resistente à castração em adultos que são assintomáticos ou ligeiramente

sintomáticos após falha de terapia de privação androgênica (INDICAÇÃO PÓS

ADT/PRÉ QUIMIOTERAPIA VALIDADA NO ESTUDO PREVAIL2).

1-Bula de Xtandi aprovada pela ANVISA em 06/09/2017

2-Beer TM, et al. N Engl J Med. 2014;371:424-433.

3-Scher HI, Fizazi K, Saad F, et al. N Engl J Med. 2012;367:1187-1197. 

INDICAÇÕES



DADOS DE EFICÁCIA



SOBREVIDA GLOBAL

PREVAIL AFFIRM

Enzalutamida demonstrou Sobrevida 

Global mediana de 35,3 meses versus 

31,3 meses com placebo (HR: 0,77 –

IC 0,67-0,88).

Tombal B, et al. EAU Congress. March 20-24, 2015; Madrid, Spain.

Scher HI, et al. N Eng J Med 2012;367:1187–97.

Enzalutamida demonstrou Sobrevida 

Global mediana de 18,4 meses versus 

13,6 meses com placebo (HR: 0,63 –

IC 0,53-0,75).



SOBREVIDA LIVRE DE PROGRESSÃO RADIOGRÁFICA

PREVAIL

AFFIRM

Enzalutamida demonstrou Sobrevida 

Livre de Progressão Radiográfica 

mediana não alcançada versus 3,9 

meses com placebo.

Tombal B, et al. EAU Congress. March 20-24, 2015; 

Madrid, Spain.

Scher HI, et al. N Eng J Med 2012;367:1187–97.

Enzalutamida demonstrou 

Sobrevida Livre de Progressão 

Radiográfica mediana de 8,3 

meses versus 2,9 meses com 

placebo.



TEMPO PARA QUIMIOTERAPIA - PREVAIL

CI = intrervalo de confiança

Armstrong AJ, et al. ASCO 50th Annual Meeting; May 30 – June 3, 2014; Chicago, IL. 

Enzalutamida 872

Placebo 845
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Pacientes em Risco

Mediana (95% CI)

Enzalutamida 28.0 meses (25.8, NYR)

Placebo           10.8 meses (9.7, 12.2) 
Enzalutamida

Placebo

Hazard Ratio: 0.349

(95% CI: 0.30, 0.40) 

p < 0.0001

83%*

47%*

*Marco de 12 meses para porcentagem de pacientes livres de quimioterapia citotóxica



QUALIDADE DE VIDA

PREVAIL

AFFIRM

‡

#

#p = 0.0018; ‡p < 0.001
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APRESENTAÇÃO 
(IDENTIFICAÇÃO DE XTANDI®)



-Cápsulas gelatinosas moles contendo 40 mg de enzalutamida

- Embalagem com 120 cápsulas, inseridas em 30 bolsas contendo 01

blíster de 04 cápsulas cada

Bula de Xtandi aprovada pela ANVISA em 06/09/2017

Imagens meramente ilustrativas retiradas da Internet

APRESENTAÇÃO

FATOR CONTRIBUINTE 

PARA ADESÃO



POSOLOGIA E 
MODO DE USAR



 4 cápsulas de 40 mg (total 160 mg) uma vez ao dia1;

 Ingestão com água, com ou sem alimentos1;

 Não deve ser partido, aberto ou mastigado1;

 Não é necessário ajuste de dose de acordo com o peso1;

 Foi permitido, mas não necessário, o uso de glicorticóides nos estudos 

pivotais de fase 32;

 A castração medicamentosa com um análogo de LHRH deve continuar 

durante o tratamento de pacientes não submetidos à castração cirúrgica1. 

1-Bula de Xtandi aprovada pela ANVISA em 06/09/2017

2-Scher et al NEJM, 2012

POSOLOGIA

FATORES CONTRIBUINTES 

PARA ADESÃO



REAÇÕES ADVERSAS



1.Beer TM, et al. N Engl J Med. 2014;371:424-433 and Suplementary Appendix

2.Scher HI, et al. N Eng J Med 2012;367:1187–97.

Enzalutamida

(n=871)

Placebo

(n=844)

Fadiga 35,6% 25,8%

Dor nas costas 27,0% 22,2%

Constipação 22,2% 17,2%

Artralgia 20,3% 16,0%

Diminuição de 

apetite

18,1% 16,1%

Fogachos 18,0% 7,7%

Diarreia 16,3% 14,1%

Hipertensão 13,4% 4,1%

Astenia 13,0% 7,9%

Quedas 11,6% 5,3%

Perda de Peso 11,5% 8,4%

Edema periférico 10,6% 8,2%

Dor de cabeça 10,4% 7,0%

PREVAIL

Enzalutamida

(n=800)

Placebo

(n=399)

Fadiga 34% 29% 

Diarreia 21% 18%

Fogachos 20% 10%

Dor

musculoesquelé

tica

14% 10%

Cefaléia 12% 6%

AFFIRM



ABORDAGEM DA ADESÃO

PELA EQUIPE MULTIPROFISSIONAL



COMO AVALIAR?

ADESÃO AO TRATAMENTO ONCOLÓGICO

QUAIS AS CAUSAS

DA NÃO ADESÃO?

QUAIS AS 

CONSEQUÊNCIAS

DA NÃO ADESÃO?

QUAIS AS 

ESTRATÉGIAS?
Slide do autor



ADESÃO X AVALIAÇÃO



1 – ADESÃO X AVALIAÇÃO

Métodos diretos1.1 Métodos indiretos1.2

Neto et. al. Rev. Bras. Farm. 93(4): 403-410, 2012
Winkeljohn D. Clin J Oncol Nurs. 2010;14:461-466. Osterberg L, Blaschke T. N Engl J 

Med. 2005;353:487-497 3.     Wille Oigman, Rev Bras Hipertens .2006;vol.13(1): 30-34 



NÃO ADESÃO X CAUSAS



2 – NÃO ADESÃO X CAUSAS

2.1 FATORES RELACIONADOS AO PACIENTE

Sexo Masculino

Comorbidades

Não Compreensão da 

Doença/Tratamento

Baixa Renda/Difícil acesso

Schneider, Hess and Gosselin. Semin Oncol Nurs. 2011 May ; 27(2): 133–141

Moore S. Clin J Oncol Med. 2009;14:41–47.

Kennedy J, et al. J Manag Care Pharm. 2008;14:553–560.



2 – NÃO ADESÃO X CAUSAS

2.2 FATORES RELACIONADOS À TERAPIA

Reações Adversas

Polifarmácia

Tratamentos Longos

Tratamentos Complexos

Alto custo

Schneider, Hess and Gosselin. Semin Oncol Nurs. 2011 May ; 27(2): 133–141

Moore S. Clin J Oncol Med. 2009;14:41–47.

Kennedy J, et al. J Manag Care Pharm. 2008;14:553–560.



2 – NÃO ADESÃO X CAUSAS



2 – NÃO ADESÃO X CAUSAS

2.3 FATORES RELACIONADOS Á FONTE PAGADORA

Schneider, Hess and Gosselin. Semin Oncol Nurs. 2011 May ; 27(2): 133–141

Moore S. Clin J Oncol Med. 2009;14:41–47.

Kennedy J, et al. J Manag Care Pharm. 2008;14:553–560.



NÃO ADESÃO X CONSEQUÊNCIAS



3 - NÃO ADESÃO X CONSEQUENCIAS

KHANDELWAL et. al. 2011

COMPLICAÇÕES CLÍNICAS E FINANCEIRAS

ÓBITO

DORES

INTERNAÇÕES

CUSTOS

SOFRIMENTO

McCowan C, et al. Br J Cancer. 2008;99:1763-1768.



ADESÃO X ESTRATÉGIAS



3 - ADESÃO X ESTRATÉGIAS

3.1 LEMBRETES

8 HORAS DA 

MANHÃ

Schneider, Hess and Gosselin. Semin Oncol Nurs. 2011 May ; 27(2): 133–141



3 - ADESÃO X ESTRATÉGIAS

3.2 EQUIPE MULTIDISCIPLINAR QUALIFICADA

EDUCAÇÃO SEGUIMENTO

ATENÇÃO 

FARMACÊUTICA
FARMACOVIGILÂNCIA

Winkeljohn D. Clin J Oncol Nurs. 2010;14:461-466. Osterberg L, Blaschke T. N Engl J Med. 

2005;353:487-497 3.     Wille Oigman, Rev Bras Hipertens .2006;vol.13(1): 30-34 



3 - ADESÃO X ESTRATÉGIAS

3.2.1 ATENÇÃO FARMACÊUTICA

RELAÇÃO DE CONFIANÇA

ANAMNESE PLANO RESULTADOS

Slide do autor



3 - ADESÃO X ESTRATÉGIAS

3.2.1 ATENÇÃO FARMACÊUTICA

ADESÃO

PRMs

Slide do autor



3 - ADESÃO X ESTRATÉGIAS

3.2.2 FARMACOVIGILÂNCIA

Suspeita

Causa X 
Tempo

ParecerNotivisa

Desfecho

Slide do autor



3 - ADESÃO X ESTRATÉGIAS

3.2.2 FARMACOVIGILÂNCIA

Slide do autor



3 - ADESÃO X ESTRATÉGIAS

3.3 APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO

Bula de Xtandi aprovada pela ANVISA em 06/09/2017

Imagens meramente ilustrativas retiradas da Internet



3 - ADESÃO X ESTRATÉGIAS

3.4 PROGRAMAS

http://www.programacuidarmais.com.br/



3 - ADESÃO X ESTRATÉGIAS

3.5 TECNOLOGIA



3 - ADESÃO X ESTRATÉGIAS

3.6 ATENDER AS NECESSIDADES INDIVIDUALMENTE

Slide do autor



Estratégias da NCCN para Melhorar a Adesão 1,2

Explicação 
cuidadosa sobre 
a importância da 

aderência

Questionamento 
direto dos 
pacientes 
durante as 
consultas

Consultas de 
acompanhamento 
para avaliar efeitos 

colaterais

Controle dos 
efeitos colaterais

24

1. NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology™: Breast Cancer V.2.2011. 2. NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology™: Chronic

Myelogenous Leukemia V.2.2011. 

3 - ADESÃO X ESTRATÉGIAS



Revisão da Literatura Cochrane de mais de 69 RCTs sugerem

que as seguintes estratégias podem ser mais eficazes 

43

Interação com
o Paciente

Lembretes

Auto-

monitoramento

Aconselhamento

Intervenção

em Crise

Acompanhamento

Telefônico

Manual

Terapia

Familiar

Terapia

Psicológica

Reforço 

RCT = estudos randomizados controlados.

Haynes RB, et al. Cochrane Database Syst Rev. 2008;2:CD000011.

3 - ADESÃO X ESTRATÉGIAS



ATENÇÃO...

 Analfabetos;

 Baixa renda pessoal e familiar;

 Sexo masculino / idosos;

 Tratamento interfere no estilo de vida (hábitos, jejum, bebida 
alcoólica);

 Usuários de drogas ilícitas ou com tendência à compulsão e 
adicção:

• Prometem tomar mas esquecem;

• Deixam o medicamento em qualquer lugar;

• Faltam às consultas;

• Baixa auto-estima;

• Não entendem o medicamento como parceiro.

Osterberg L, Blaschke T. N Engl J Med. 2005;353:487-497; Moore S. J Adv Pract Oncol. 2010;1:155-164



E O RESULTADO?



OBRIGADO
felipe.gomes@nob-ba.com.br


