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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Elrexfio®
Nome genérico: elranatamabe

ELREXFIO®
elranatamabe

APRESENTACOES
Elrexfio® 44 mg (40 mg/mL) em embalagem contendo 1 frasco-ampola com 1,1 mL de solugdo injetavel.
Elrexfio® 76 mg (40 mg/mL) em embalagem contendo 1 frasco-ampola com 1,9 mL de solugdo injetavel.

VIA DE ADMINISTRACAO: VIA SUBCUTANEA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de Elrexfio® com 1,1 mL contém o equivalente a 44 mg (40 mg/mL) de elranatamabe.

Cada frasco-ampola de Elrexfio® com 1,9 mL contém o equivalente a 76 mg (40 mg/mL) de elranatamabe.
Excipientes: sacarose, histidina, edetato dissddico di-hidratado, polissorbato 80, cloridrato de histidina
monoidratado e 4gua para injetaveis.
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IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Elrexfio® é indicado como monoterapia para o tratamento de pacientes adultos com mieloma multiplo
recidivante ou refratario, que receberam pelo menos trés terapias prévias, incluindo um inibidor de proteassoma,
um agente imunomodulador e um anticorpo monoclonal anti-CD38, e que demonstraram progressdo da doenga
na ultima terapia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Elrexfio® é um anticorpo, um tipo de proteina que foi projetada para reconhecer e se ligar a alvos especificos em
seu corpo. Elrexfio® ¢ direcionado ao antigeno de maturagdo de células B (BCMA), que é encontrado em células
de cancer do mieloma multiplo, e o cluster de diferencia¢dao 3 (CD3), que ¢ encontrado nas chamadas células T
do sistema imunolégico. Este medicamento funciona ligando-se a essas células e reunindo-as, para que seu
sistema imunologico possa destruir as células de cancer do mieloma multiplo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve receber Elrexfio® se tiver alergia a elranatamabe ou algum outro componente deste medicamento.

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

Adverténcias e precaucdes

Informe seu médico ou enfermeiro sobre todas as suas condi¢des médicas antes de receber Elrexfio®, inclusive
se vocé teve alguma infecgdo recente.

Elrexfio® e vacinas
Converse com seu médico ou enfermeiro antes de receber Elrexfio® se tiver recebido uma vacinagio recente ou
for tomar alguma vacina.

Vocé ndo deve receber vacinas vivas de quatro semanas antes e até quatro semanas depois do tratamento com
Elrexfio®.

Testes e verificacoes

Antes de vocé receber Elrexfio®, seu médico verificara seu hemograma quanto a sinais de infecgdo. Se vocé tiver
alguma infecgdo, ela serd tratada antes de vocé iniciar Elrexfio®. O médico também verificard se vocé esta
gravida ou amamentando.

Durante o tratamento com Elrexfio®, seu médico acompanhard os eventos adversos. O médico analisard
regularmente seus hemogramas, pois o nimero de células sanguineas e de outros componentes sanguineos pode
diminuir.

Preste atenciio a eventos adversos graves.
Informe seu médico ou enfermeiro imediatamente se apresentar algum dos seguintes:

e Sinais de uma condi¢@o conhecida como “sindrome de liberacdo de citocinas” (CRS). A sindrome de
liberagdo de citocinas ¢ uma reagdo imunoldgica grave com sintomas como febre, dificuldade para
respirar, calafrios, pressdo sanguinea baixa, batimentos cardiacos acelerados e vertigem ou tontura.

e Efeitos no sistema nervoso central. Os sintomas incluem sensagdo de confusdo, sentir-se menos alerta
ou dificuldade para escrever. Alguns destes podem ser sinais de uma rea¢do imune grave denominada
“sindrome de neurotoxicidade associada a células imunes efetoras” (ICANS).

e Sinais e sintomas de uma infec¢do, que podem incluir febre, calafrios, tremores, dor de garganta,
congestdo nasal, tosse, falta de ar, respiracdo acelerada, pulso acelerado, sensacdo de queimagdo ao
urinar e dor ao urinar ou aumento da frequéncia urinaria.

Informe seu médico ou enfermeiro se observar algum sinal da doenga acima.
Criancas e adolescentes
Nio administre Elrexfio® a criangas ou adolescentes com menos de 18 anos de idade. Isso ocorre porque ndo se

sabe como o medicamento os afetara.

Outros medicamentos e Elrexfio®

LL-PLD Bra_CDSv4.0 07Jan2025 v4 ELRSOI 11_VP 2
21/0ut/2026



e Pﬁzer

Informe seu médico ou enfermeiro se vocé estiver recebendo, tiver recebido recentemente ou possa vir a receber
qualquer outro medicamento. Isto inclui medicamentos que vocé pode adquirir sem receita médica e
fitoterapicos.

Gravidez e amamentacao
Nio se sabe se Elrexfio® afeta o feto ou se passa para o leite materno.

Informacées para mulheres sobre gravidez

Informe seu médico ou enfermeiro antes de receber Elrexfio® se vocé estiver gravida, acreditar que esta gravida
ou estiver planejando engravidar.

Se vocé engravidar durante o tratamento com este medicamento, informe seu médico ou enfermeiro
imediatamente.

Contracepcio
Se vocé puder engravidar, deve usar um contraceptivo efetivo durante o tratamento e por 4 meses apos
interromper o tratamento com Elrexfio®.

Lactacao
Vocé ndo deve amamentar durante o tratamento € por 4 meses apds interromper o tratamento com Elrexfio®.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacao de leite humano.
O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico
ou cirurgiao-dentista.

Dirigir e operar maquinas

Algumas pessoas podem apresentar cansago, tontura ou confusio durante o tratamento com Elrexfio®. Néo dirija
nem use ferramentas, opere maquinarios pesados ou potencialmente perigosos nem faga outras atividades que
possam representar perigo para vocé, até pelo menos 48 horas apo6s cada uma das 2 doses de aumento gradual
(ver questdo 6. Como devo usar este medicamento?) ou conforme instruido pelo profissional de saude.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
Elrexfio® deve ser armazenado em geladeira (de 2°C a 8°C). Manter na embalagem original para proteger da luz.
Nao congelar. Néo agitar.

Do ponto de vista fisico-quimico, a estabilidade em uso para frascos abertos foi demonstrada por 9 dias entre
2°Ce 8°C.

Do ponto de vista fisico-quimico, a estabilidade em uso para seringas preparadas foi demonstrada por 7 dias
entre 2°C e 8°C e por 24 horas entre 2°C e 30°C. Quanto ao aspecto microbioldgico, o produto deve ser usado
imediatamente. Se ndo usado imeditamente, a responsabilidade ¢ do profissional de satide que manipulara o
medicamento e a solucdo de administracdo preparada ndo deve ser armazenada por mais de 4 dias entre 2°C e
8°C apos a perfuragdo inicial do frasco.

Elrexfio® estd disponivel como um frasco-ampola de dose Unica. Qualquer solugdo remanescente no frasco-
ampola deve ser descartada apos a retirada unica.

Numero 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.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: solucdo liquida transparente a ligeiramente opalescente, incolor a
acastanhada palida, com um pH de 5,8 e osmolaridade de aproximadamente 301 mOsm/L (solug@o para injecao
de 40 mg/mL).
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Qual é a quantidade administrada
Vocé recebera Elrexfio® sob a supervisio de um profissional de saude experiente. A dose da solucdo de
Elrexfio® para injegdo subcutinea é de 76 mg, mas as duas primeiras doses serdo menores.

Elrexfio® é administrado da seguinte forma:

e Vocé recebera a “dose 1 de aumento gradual” de 12 mg na Semana 1: Dia 1.

e Depois, vocé recebera a “dose 2 de aumento gradual” de 32 mg na Semana 1: Dia 4.

e Em seguida, receberda uma “dose de tratamento completo” de 76 mg na Semana 2: Dia 1.

e Em seguida, vocé continuara a receber uma “dose de tratamento completo” uma vez por semana da
Semana 3 até a Semana 24, desde que esteja obtendo beneficios com Elrexfio®.

e  Vocé continuara recebendo uma “dose de tratamento completo” uma vez a cada duas semanas a partir
da Semana 25 até a Semana 48, desde que esteja obtendo beneficios com Elrexfio®.

e  Vocé continuara recebendo uma "dose completa de tratamento" uma vez a cada quatro semanas a partir
da Semana 49, enquanto estiver se beneficiando do Elrexfio®.

Vocé deve ficar perto de uma unidade de satide por 48 horas apds cada uma das duas primeiras doses, para o
caso de apresentar eventos adversos.

O médico monitorara vocé quanto a eventos adversos por 48 horas ap6s cada uma das duas primeiras doses.

Como o medicamento ¢ administrado
Elrexfio® sera sempre administrado a vocé pelo seu médico ou enfermeiro como injecdo na pele (injegdo
subcutanea). Ele ¢ administrado na area do estomago (abddémen) ou coxa.

O tamanho da agulha para administragdo do medicamento deve ser escolhido de acordo com a pratica do
profissional de saude baseado nas caracteristicas clinicas do paciente.

Outros medicamentos administrados durante o tratamento com Elrexfio®
Vocé recebera medicamentos 1 hora antes de cada uma das trés primeiras doses de Elrexfio®, os quais ajudardo a
diminuir a chance de eventos adversos como a sindrome de liberacdo de citocinas. Eles podem incluir:

e Medicamento para reduzir o risco de febre (como paracetamol)

e Medicamento para reduzir o risco de inflamagao (corticosteroides)

e Medicamento para reduzir o risco de uma reacao alérgica (anti-histaminicos como difenidramina)

Vocé também pode receber esses medicamentos para doses adicionais de Elrexfio®, com base em quaisquer
sintomas que apresentar.

Vocé também pode receber medicamentos adicionais com base em quaisquer sintomas que apresentar ou no
seu historico médico.

Se vocé receber mais Elrexfio® do que deveria
Este medicamento sera administrado pelo seu médico ou enfermeiro. No improvavel caso de vocé receber
medicamento em excesso (uma superdose), o médico ira verificar se ha eventos adversos.

Se vocé perder sua consulta para receber Elrexfio®

E muito importante que vocé compareca a todas as suas consultas para garantir que o tratamento funcione. Se
vocé perder uma consulta, marque outra assim que possivel.

Se vocé ainda tiver davidas sobre o uso deste medicamento, consulte o médico ou enfermeiro.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio 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?
Se uma dose de Elrexfio® for perdida, devera ser administrada assim que possivel, e o esquema de administracdo
devera ser ajustado pelo seu médico conforme necessario para manter o intervalo entre as doses.
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Em caso de duvidas, procure orientacio 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 eventos adversos, embora nem todas as pessoas 0s
apresentem.

Eventos adversos graves
Obtenha ajuda médica imediatamente se apresentar algum dos seguintes eventos adversos graves, que podem
ser graves e até mesmo fatais.

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

Reacdo imunologica grave (“sindrome de liberagdo de citocinas™) que pode causar febre, dificuldade
para respirar, calafrios, tontura ou vertigem, batimentos cardiacos acelerados, aumento das enzimas
hepaticas no sangue.

Niveis baixos de um tipo de leucocitos (neutropenia).

Niveis baixos de anticorpos chamados “imunoglobulinas” no sangue (hipogamaglobulinemia), o que
pode aumentar a probabilidade de infecgdes.

Infecgdo, que pode incluir febre, calafrios, tremores, dor de garganta, congestdo nasal, tosse, falta de ar,
respiragdo acelerada, pulso acelerado, sensacdo de queimagdo ao urinar ¢ dor ao urinar ou aumento da
frequéncia urinaria.

Comuns (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

Infecgdo por citomegalovirus.

Efeitos no sistema nervoso. Podem ser sinais de uma rea¢do imune grave denominada “sindrome de
neurotoxicidade associada a células imunes efetoras” (ICANS). Alguns dos sintomas incluem sensagao
de confusio (confusdo mental), sentir-se menos alerta e ter dificuldade para falar ou escrever.

Informe seu médico imediatamente se observar algum dos eventos adversos graves listados acima.

Outros eventos adversos
Outros eventos adversos estdo listados abaixo. Informe seu médico ou enfermeiro se vocé apresentar algum
desses eventos adversos.

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

Niveis baixos de eritrocitos (anemia)

e Sensacdo de cansago ou fraqueza

e Diarreia

e Niveis baixos de plaquetas no sangue (células que ajudam o sangue a coagular; trombocitopenia)

e Infeccdo no nariz, seios nasais ou garganta (infecg¢@o do trato respiratdrio superior)

e Infeccdo pulmonar (pneumonia)

e Niveis baixos de um tipo de leucécitos (linfopenia)

e Diminuicao do apetite

e Dor nas articulagdes (artralgia)

e Febre

e Sensacdo de mal-estar (nausea)

e Reagdes cutdneas no ou proximo ao local da injecdo, incluindo vermelhiddo da pele, coceira, inchaco,
dor, hematomas, erupg¢ao cutdnea ou sangramento

e Nivel baixo de “potassio” no sangue (hipocalemia)

e  Pele seca

e  Erupcido cutanea

o C(Cefaleia

e Aumento do nivel das enzimas hepaticas “transaminases” no sangue

e Numero baixo de leucécitos (leucopenia)

e Falta de ar (dispneia)

e Infecgdo grave por todo o corpo (sepse)

e Danos nos nervos que podem causar formigamento, dorméncia, dor ou perda da sensagdo de dor
(neuropatia periférica)

LL-PLD Bra CDSv4.0 07Jan2025 v4 ELRSOI 11_VP 5

21/0ut/2026



e Pﬁzer

e Infeccdo da bexiga (infec¢@o do trato urindrio)

Comuns (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
e Nivel baixo de “fosfato” no sangue (hipofosfatemia)
e Numero baixo de um tipo de leucdcito, com febre (neutropenia febril)

Incomuns (podem afetar menos que 1 em 100 pessoas):
e Doenga cerebral causada por virus em pessoas com imunidade baixa (leucoencefalopatia multifocal
progressiva)
Atencio: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Houve experiéncia minima de superdose em estudos clinicos. A dose maxima tolerada ndo foi determinada. Em
estudos clinicos, foram administradas doses de até 76 mg uma vez na semana.

Tratamento
Em caso de superdose, o paciente deve ser monitorado quanto a quaisquer sinais ou sintomas de reagdes
adversas e o tratamento de apoio adequado deve ser instituido imediatamente.

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
orientacoes.
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111 - DIZERES LEGAIS

Registro: 1.2110.0493

Produzido por:

Pharmacia and Upjohn Company LLC

Kalamazoo — EUA

Importado por:

Pfizer Brasil Ltda.

Rodovia Presidente Castelo Branco, n° 32501, km 32,5
CEP 06696-000 — Itapevi — SP

Registrado por:

Pfizer Brasil Ltda.

Rua Alexandre Dumas, 1860

CEP 04717-904 — Sdo Paulo — SP

CNPJ n° 61.072.393/0001-33

VENDA SOB PRESCRICAO

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 19/10/2026.

ELRSOI 11

Fale | 0800-7701575

Pfizer | www.pfizer.com.br
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