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Tipo de tratamiento llamado anticuerpo
biespecifico dirigido contra el antigeno de
maduracion de linfocito B (B-cell maturation
antigen,. BCMA) para personas con mieloma
multiple recidivante o refractario.

¢ Qué es ELREXFIO?
ELREXFIO es un medicamento de venta con receta que se utiliza para tratar a adultos con mieloma multiple que:

ya han recibido al menos 4 regimenes de tratamiento, incluido un inhibidor del proteasoma, un agente
inmunomodulador y un anticuerpo monoclonal anti-CD38 para tratar su mieloma multiple, y
tienen un cancer que ha reaparecido o no ha respondido a un tratamiento previo

ELREXFIO se aprobd en funcién de las respuestas de los pacientes y la durabilidad de la respuesta. Hay estudios
en curso que confirman su beneficio clinico. Se desconoce si ELREXFIO es seguro y eficaz en nifios.

INFORMACION DE SEGURIDAD RELEVANTE

ELREXFIO puede causar efectos secundarios graves, potencialmente mortales o que pueden provocar la
muerte, incluido el sindrome de liberacion de citocinas (SLC) y problemas neuroldgicos. El SLC es frecuente
durante el tratamiento con ELREXFIO.

Informe a su proveedor de atencién médica o busque ayuda médica de inmediato si presenta algun signo
de SLC o problemas neurolégicos, incluidos los siguientes:

Fiebre de 100,4°F (38°C) o superior. - Agitacion, problemas para - Problemas para caminar, debilidad
Problemas para respirar. mantenerse despierto, confusion muscular, temblores, pérdida del
Escalofrios. o desorientacion, o ver u oir cosas  equilibrio 0 espasmos musculares.
Mareos o vahidos. que no son reales (alucinaciones). - Entumecimiento y hormigueo
Frecuencia cardiaca rapida. - Problemas para hablar, pensar, (sensacién de hormigueo).

Dolor de cabeza. recordar cosas, prestar atencion o - Dolor ardiente, palpitante o
Aumento de las enzimas hepaticas comprender cosas. punzante.

en la sangre. - Cambios en la escritura manual.

Consulte la informacion de seguridad importante adicional en las paginas 18-20. Consulte la informacién
de prescripcidon completa, incluidos el RECUADRO DE ADVERTENCIA y la Guia del medicamento.
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Acerca de ELREXFIO

La experiencia de cada persona con mieloma mulltiple es diferente. Es importante
comprender los riesgos y beneficios de cada tratamiento. Asegurese de hablar con
su proveedor de atencién médica sobre sus necesidades unicas de tratamiento.

Usted y su proveedor de atencion médica pueden estar considerando ELREXFIO si:

ya ha recibido al menos 4 regimenes de tratamiento, incluido un inhibidor del proteasoma,
un agente inmunomodulador y un anticuerpo monoclonal anti-CD38 para tratar su
mieloma multiple, y

su cancer ha reaparecido o no ha respondido a un tratamiento previo

ELREXFIO se aprobé en funcion de las respuestas de los pacientes y la durabilidad
de la respuesta. Hay estudios en curso que confirman su beneficio clinico. Se desconoce
si ELREXFIO es seguro y eficaz en nifios.

INFORMACION DE SEGURIDAD RELEVANTE

Debido al riesgo de SLC, recibira ELREXFIO en una administracion programada “de incremento” y
debera ser hospitalizado durante 48 horas después de la primera dosis de este “incremento”
y durante 24 horas después de la segunda dosis “de incremento” de ELREXFIO.
Para su primera dosis, recibira una dosis “de incremento” mas pequefia de ELREXFIO el dia 1.
Para su segunda dosis, recibira una dosis “de incremento” mayor de ELREXFIO, que normalmente
se administra el dia 4 del tratamiento.
Para su tercera dosis, recibira la primera dosis completa de ELREXFIO, que normalmente
se administra el dia 8.
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Coémo funciona ELREXFIO

ELREXFIO es un tipo de tratamiento mas reciente llamado anticuerpo biespecifico dirigido contra BCMA,
también conocido como anticuerpo biespecifico. Destruye las células cancerosas al unirse a la CD3,
una proteina que se encuentra en la superficie de los linfocitos T, y a BCMA, una proteina que se
encuentra en la superficie de los linfocitos B.

ELREXFIO se une a las células de mieloma y a los linfocitos T

BCMA ———

CD3

ELREXFIO esté disefiado para encontrar
BCMA , una proteina que se sobreexpresa

en la superficie de las células de mieloma. Linfocito T
EI BCMA también se puede encontrar en \ / , in oqto
otros linfocitos B. Célula combatiente

Célula de mieloma ELREXFIO se conecta a la proteina CD3 que se
Célula de cancer encuentra en la superficie de los linfocitos T. Este
ELREXFIO es un tipo de glébulo blanco que puede actuar como

arma contra las células de mieloma y otras células.

BCMA = antigeno de maduracién de linfocitos B.

ELREXFIO activa los linfocitos T que ayudan a destruir las células de mieloma

Linfocito T
Célula combatiente
ELREXFIO
\ Este doble proceso de unién activa a los linfocitos
# # ’1 T para que ataquen y destruyan las células de
mieloma con BCMA en su superficie. También
puede danar un tipo de célula productora de

BCMA anticuerpos normal.

D, Célula de mieloma
ee®  Célula de cancer

Si se retrasa su dosis de ELREXFIO por cualquier motivo, es posible que deba repetir la administracion
escalonada. Antes de cada dosis de ELREXFIO que reciba durante el cronograma de administracion
escalonada, recibira medicamentos para ayudar a reducir su riesgo de SLC. Su proveedor de atencion
meédica decidira si necesita recibir medicamentos para ayudar a reducir su riesgo de SLC con dosis futuras.

Consulte la informacion de seguridad importante adicional en las - ELREXFIOTM
paginas 18-20. Consulte la informacion de prescripcién completa, (elranatamab-bcmm)
incluidos el RECUADRO DE ADVERTENCIA y la Guia del medicamento. St use | semeam
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Resultados del estudio ELREXFIO

¢Como se estudio ELREXFIO?

ELREXFIO se estudié en un ensayo clinico en el que se incluyo a personas con mieloma multiple
recidivante o resistente al tratamiento. Este ensayo incluyo 2 grupos:

Grupo A:

Este grupo incluyé a 97 personas que nunca habian probado previamente En este g
un tratamiento dirigido al BCMA. Su cancer reaparecio o no respondié a al menos dirigido
4 regimenes de tratamiento, incluidos: tratamien
Un inhibidor del proteasoma Un inhj
Un agente inmunomodulador Unag
Un anticuerpo monoclonal anti-CD38 Un ant
Estas per:
anticuerp

de antigel

INFORMACION DE SEGURIDAD RELEVANTE

ELREXFIO solo esta disponible a través del programa de evaluacion de riesgos y estrategia Obtenga ayudz
de mitigacién (Risk Evaluation and Mitigation Strategy, REMS) de ELREXFIO debido al riesgo paciente de EL|
de SLC y problemas neuroloégicos. Su proveedor de atencion médica le entregara una tarjeta del

paciente de ELREXFIO. Lleve siempre consigo la tarjeta de bolsillo del paciente de ELREXFIO Consulte lainfo
y muéstresela a todos sus proveedores de atencion médica. La tarjeta del paciente de ELREXFIO paginas 18-20.

4 enumera los signos y sintomas del SLC y los problemas neuroldgicos. incluidos el REC
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En este grupo incluyé a 63 personas que habian probado previamente un tratamiento
dirigido al BCMA. Su cancer reaparecio o no respondi6 a al menos 4 regimenes de
tratamiento, incluidos:

Un inhibidor del proteasoma
Un agente inmunomodulador
Un anticuerpo monoclonal anti-CD38

Estas personas habian tomado previamente un tratamiento con conjugado de farmacos de
anticuerpos (CFA) dirigido a BCMA y/o un tratamiento con linfocitos T del receptor
de antigeno quimérico (linfocitos CAR T).

egia Obtenga ayuda médica de inmediato si presenta alguno de los sintomas enumerados en la tarjeta del
iesgo paciente de ELREXFIO. Es posible que deba recibir tratamiento en un hospital.

jeta del

_XFIO Consulte la informacion de seguridad importante adicional en las - ELREXFIOTM
| REXFIO paginas 18-20. Consulte la informacion de prescripcién completa, (elranatamab-bcmm)

incluidos el RECUADRO DE ADVERTENCIA y la Guia del medicamento. e e | S 5
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Resultados del grupo A

Este grupo incluyod a 97 personas que habian probado al menos 4 regimenes de tratamiento, pero

que no habian probado un tratamiento dirigido a BCMA. Enelgru

100 -

Enelgrupo A, el 58 % de las personas respondié a ELREXFIO.

Esta es |a tasa de respuesta global (TRG) e incluye a cualquier persona que haya
tenido al menos una respuesta parcial al tratamiento.

Tasa de respuesta (%)

INFORMACION DE SEGURIDAD RELEVANTE

Antes de tomar ELREXFIO, informe al proveedor de atencién médica sobre todas sus afecciones

médicas, incluido si usted: - Estd amamar
. Tiene una infeccion No amamant
: o . ) > de ELREXFIO

Esta embarazada o planifica quedar embarazada. ELREXFIO puede dafar a su bebé en gestacion.

Las mujeres que puedan quedar embarazadas deben someterse a una prueba para la deteccién

del embarazo antes de comenzar el tratamiento con ELREXFIO y deben utilizar un método

anticonceptivo eficaz durante el tratamiento con ELREXFIO y durante al menos 4 meses después Consulte lainfo

de la Ultima dosis de este medicamento. Informe a su proveedor de atencion médica de inmediato paginas 18-20.
6 si queda embarazada o cree que puede estar embarazada durante el tratamiento con ELREXFIO incluidos el REC


https://labeling.pfizer.com/ShowLabeling.aspx?id=19669
https://labeling.pfizer.com/ShowLabeling.aspx?id=19669
https://labeling.pfizer.com/ShowLabeling.aspx?id=19669&Section=MedGuide

imiento, pero

En el grupo A, los resultados con ELREXFIO mostraron:

58

tasa de respuesta
global (TRG)

100 —

El 26 % de las personas presento
una respuesta completa (RC)
o mejor: El mieloma multiple no

04 respuesta se pudo detectar en la sangre ni
26 ; , |
completa (RC) en la orina después del tratamiento.

El26 % de las personas presento
una respuesta parcial muy buena
(RPMB): Una disminucién de al menos
el 90 % en los niveles de proteina M.

Tasa de respuesta (%)

El 6 % de las personas presento
— una respuesta parcial (RP):

Una disminucion de al menos

el 50 % en los niveles de proteina M.

6 % respuesta parcial (RP)

fecciones
Esta amamantando o planifica amamantar. Se desconoce si ELREXFIO pasa a la leche materna.
No amamante durante el tratamiento ni durante 4 meses después de su Ultima dosis
ot de ELREXFIO.
gestacion.
 deteccion
do
s despues Consulte lainformacion de seguridad importante adicional en las -~ ELREXFIOTM
inmediato paginas 18-20. Consulte la informaci6n de prescripcion completa, (elranatamab-bcmm)

LREXFIO incluidos el RECUADRO DE ADVERTENCIA y la Guia del medicamento. Siscuramovsuse | romsmt 7
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Resultados del grupo A (continuacién)

¢Con qué rapidez respondieron las personas del grupo A a ELREXFIO?

La mitad de quienes respondieron a ELREXFIO
comenzaron a ver resultados en un

plazo de 37 DIiAS

En el ensayo clinico, algunas personas respondieron a ELREXFIO en menos de 1 mes, mientras
que otras respondieron en un poco mas de 6 meses. La mediana, o la cantidad de tiempo en que
la mitad respondié antes y la otra mitad respondio después, fue de 37 dias.

¢Cuanto tiempo duraron los resultados del tratamiento en el grupo A?

Se predijo que el 82 %N ES LIyl I

Esto también se conoce como la duracién de la respuesta, lo que significa que de aquellas personas
que respondieron a ELREXFIO, la probabilidad de que aun respondieran al tratamiento a los 9 meses fue
del 82 %. Estas respuestas estan en curso y pueden cambiar en el futuro a medida que los investigadores
sigan analizando los resultados del ensayo.
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Resultados del grupo B

Este grupo incluyé a 63 personas que habian probado al menos 4 regimenes

de tratamiento, y que habian probado un tratamiento dirigido a BCMA.

En el grupo B, el 33 % de las personas respondié a ELREXFIO.

Esta tasa de respuesta global (TRG) incluye a cualquier persona que haya tenido
al menos una respuesta parcial al tratamiento.

INFORMACION DE SEGURIDAD RELEVANTE

Informe a su proveedor de atencion médica sobre todos los medicamentos que toma, incluidos los
medicamentos de venta con receta y de venta libre, las vitaminas y los suplementos a base de hierbas.
No conduzca, maneje maquinaria pesada o potencialmente peligrosa, ni realice otras actividades
peligrosas durante el tratamiento con ELREXFIO:

durante 48 horas después de completar cada una de las 2 dosis de ELREXFIO que forman parte

de la "administracion ‘de incremento’ programada” y de su primera dosis de tratamiento completa, ni

en cualquier momento durante el tratamiento con ELREXFIO si desarrolla algun sintoma neurolégico

nuevo, como mareos, confusion, temblores, somnolencia o cualquier otro sintoma que altere

la conciencia, hasta que los sintomas desaparezcan

Consulte la informacion de seguridad importante adicional en las - ELREXFIOTM
paginas 18-20. Consulte la informacion de prescripcién completa, (elranatamab-bcmm)
incluidos el RECUADRO DE ADVERTENCIA y la Guia del medicamento. BT e
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Efectos secundarios de ELREXFIO

Posibles efectos secundarios con ELREXFIO

Es importante ser consciente de los posibles efectos secundarios durante el tratamiento con ELREXFIO.
La mayoria de los que presentaron efectos secundarios durante el tratamiento con ELREXFIO pudo
controlarlos y continuar con el tratamiento.

ELREXFIO puede causar efectos secundarios graves y potencialmente mortales. Estos incluyen
sindrome de liberacion de citocinas (SLC) y problemas neuroldgicos .

El SLC es el resultado de que el sistema inmunitario se vuelve hiperactivo. Informe a su proveedor de
atencion médica o busque ayuda médica de inmediato si presenta algun signo o sintoma de SLC, incluidos:

Fiebre de 100,4°F (38°C) - Mareos o Dolor de cabeza.
0 superior. vahidos. Aumento de las enzimas
Dificultad para respirar. Frecuencia cardiaca rapida. hepdticas en la sangre.

Escalofrios.

El SLC es frecuente durante el tratamiento con ELREXFIO y también puede ser grave, potencialmente
mortal o provocar la muerte.

En un ensayo clinico, el 58 % de las personas que tomaron ELREXFIO tuvieron SLC. La mayoria de
los acontecimientos de SLC fue de grado bajo. La mayoria se produjo en etapa inicial y se resolvieron
con un tratamiento adecuado.

Consulte la Informacion de seguridad importante en las paginas 18-20. Consulte la informacion de
prescripcion completa, incluidos el RECUADRO DE ADVERTENCIA y la Guia del medicamento.
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Los problemas neurolégicos son posibles efectos secundarios graves de ELREXFIO. En un ensayo clinico,
el 59 % de las personas que tomo ELREXFIO experimento problemas neurologicos. El 7 % de las personas
experimento problemas neurologicos graves (acontecimientos de grado 3 o 4).

Informe a su proveedor de atencion médica o busque ayuda médica de inmediato si presenta algun signo
o sintoma de SLC o problemas neurologicos, incluidos los siguientes:

Dolor de cabeza. - Problemas para caminar, debilidad muscular,
Agitacion, problemas para mantenerse temblores, pérdida del equilibrio o espasmos
despierto, confusién o desorientacion, o ver u musculares.

oir cosas que no son reales (alucinaciones). Entumecimiento y hormigueo (sensacion

Problemas para hablar, pensar, recordar de hormigueo).
cosas, prestar atencién o comprender cosas. Dolor ardiente, palpitante o punzante.
Cambios en la escritura manual.

Programa de evaluacion de riesgos y estrategia de mitigacion (REMS) de ELREXFIO

La Administracion de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA) requiere un
programa de seguridad farmacoldgica para ELREXFIO debido al riesgo de SLC y problemas neurolégicos.
Este programa de seguridad del farmaco, denominado Programa de evaluacion y estrategia de
mitigacion de riesgos (Risk Evaluation and Mitigation Strategy, REMS), requiere que los proveedores de
atencion médica sean conscientes de los efectos secundarios graves que pueden producirse al tomar
ELREXFIO y los supervisen.

Como parte del programa ELREXFIO REMS, su proveedor de atencion médica le entregara una tarjeta
del paciente con ELREXFIO antes o en el momento de su primer tratamiento con ELREXFIO. Informara

a sus otros proveedores de atencion médica que se le ha recetado ELREXFIO e incluira sintomas de SLC
o problemas neuroldgicos que debe vigilar en caso de que los experimente. Obtenga ayuda médica de
inmediato si presenta alguno de los sintomas enumerados en la tarjeta del paciente de ELREXFIO.
Es posible que deba recibir tratamiento en un hospital. Asegurese de llevar siempre consigo la tarjeta
de bolsillo del paciente de ELREXFIO y muéstresela a todos sus proveedores de atencion médica.

nformacion de

icamento.
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Otros efectos secundarios de ELREXFIO

Otros efectos secundarios de ELREXFIO pueden incluir: Ademas de los «

. . - . : - - . Los efectos sec
Infecciones: La infeccion de las vias respiratorias superiores y la neumonia son frecuentes durante

el tratamiento con ELREXFIO. ELREXFIO puede causar infecciones bacterianas y viricas graves, - Cansancio.
potencialmente mortales o que pueden provocar la muerte. - Reaccién en
inyeccion, co

En las personas que recibieron ELREXFIO de acuerdo con la administracion programada recomendada,

se produjeron infecciones graves, incluidas infecciones oportunistas, en el 42 % de las personas, picor, .(?olor, h
infecciones de grado 3 0 4 en el 31 % de las personas e infecciones mortales en el 7 % de las personas. erupcion cut:
Las personas con infecciones activas no deben iniciar ELREXFIO. y sensibilidac
La mayoria de las infecciones respondi¢ al tratamiento. En un ensayo clinico, el 6,5 % de las personas Los resultados ¢
con infeccion tuvieron que interrumpir permanentemente el tratamiento con ELREXFIO. Su médico puede disminucion de
recetarle tratamientos para ayudar a prevenir algunas infecciones mientras recibe ELREXFIO. En un ensayo cl
Disminucion del recuento de globulos blancos: La disminucion de los recuentos de glébulos blancos el tratamiento ¢

es frecuente con ELREXFIO y también puede ser grave. Puede aparecer fiebre con un recuento bajo de
glébulos blancos y puede ser un signo de infeccion. Su proveedor de atencion médica le tratard segun
sea necesario.

Problemas hepaticos: ELREXFIO puede causar un aumento de las enzimas hepaticas y la bilirrubina
en la sangre. Estos aumentos pueden producirse tenga usted también o no SLC. Informe a su proveedor
de atencion médica si presenta alguno de los siguientes signos y sintomas de un problema hepatico:

Cansancio. - Orina oscura.
Pérdida del apetito. - Coloracion amarillenta en la piel o la parte
Dolor en el lado derecho superior de la zona blanca de los ojos.

del estomago (abdomen).

Su médico comprobara su sangre y le supervisara para detectar signos y sintomas de estos efectos
secundarios graves antes de comenzar y durante el tratamiento con ELREXFIO y puede interrumpir
de forma temporal o completa el tratamiento con este medicamento si desarrolla determinados
efectos secundarios.

Consulte la Informacion de seguridad importante en las paginas 18-20. Consulte la informacion de
12 prescripcion completa, incluidos el RECUADRO DE ADVERTENCIA y la Guia del medicamento.
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Ademas de los efectos secundarios graves, ELREXFIO puede causar otros efectos secundarios.
Los efectos secundarios mas frecuentes de ELREXFIO incluyen:

Cansancio. - Diarrea. - Erupcion cutanea.
Reaccion en el lugar de la - Dolor muscular y 6seo. - Tos.

inyeccion, como enrojecimiento, - Disminucion del apetito. - Nauseas.

picor, dolor, hematomas, - Fiebre.

erupcion cutanea, hinchazon

y sensibilidad.

Los resultados anémalos de laboratorio graves mas frecuentes con ELREXFIO incluyen
disminucion de glébulos blancos, glébulos rojos y plaquetas.

En un ensayo clinico, la mayoria de los que presentaron efectos secundarios durante
el tratamiento con ELREXFIO pudieron controlarlos y continuar con el tratamiento.

= ELREXFIO"
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Inicio del tratamiento con ELREXFIO

ELREXFIO es un tratamiento listo para usar, lo que significa que no requiere un proceso de fabricacion
especial.

Durante su primera semana de tratamiento, empezara con 2 dosis “de incremento”.
Debe ser hospitalizado mientras recibe estas 2 primeras dosis debido al riesgo de SLC.

Después de completar las 2 dosis "“de incremento”, es probable que comience un tratamiento semanal
con ELREXFIO en la consulta de su proveedor de atencion médica u otro entorno ambulatorio.

INFORMACION DE SEGURIDAD RELEVANTE

Infecciones: La infeccion de las vias respiratorias superiores y la neumonia son frecuentes durante
el tratamiento con ELREXFIO. ELREXFIO puede causar infecciones bacterianas y viricas graves,
potencialmente mortales o que pueden provocar la muerte.
Su proveedor de atencion médica puede recetarle medicamentos para ayudarlo a prevenir infecciones
y tratarlo segun sea necesario si desarrolla una infeccion durante el tratamiento con ELREXFIO.

Informe a su proveedor de atencién médica de inmediato si presenta algun signo o sintoma de
infeccion durante el tratamiento con ELREXFIO, incluidos: fiebre de 100,4 °F (38 °C) o superior,
escalofrios, tos, dificultad para respirar, dolor toracico, dolor de garganta, dolor al orinar o sensacién de
debilidad o malestar general.

Las personas con infecciones activas no deben iniciar ELREXFIO.
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e fabricacion Administracion programada tipica de ELREXFIO
Medicacion previa: Antes de las 3 primeras dosis de ELREXFIO, su proveedor de atencion médica le dara

otros medicamentos para ayudarle a reducir el riesgo de SLC, un efecto secundario grave.

Administracion programada
“de incremento”

|

nto semanal
rio.

Dosis con hospitalizacion

Dosis con medicacion previa

Administracion

12 dosis “de | 2% dosis “de | 3 dosis de dosis Admlglst(;auon
incremento” | incremento” semanal CEkEl ok
Dia 8 semanas
Dia1 Dia 4 (primera dosis Semanas 3-24 Semana 25+
de tratamiento) (a partir del dia 15)

El proveedor de atencién médica le administrara ELREXFIO en forma de inyeccion bajo la piel
(inyeccién subcutanea), normalmente en la zona del estémago (abdomen). También se puede usar
el muslo u otra zona del cuerpo

Aumentar hasta una dosis completa ayudara a que el sistema inmunitario de su organismo se ajuste
a ELREXFIO

Su proveedor de atencion médica le controlara para detectar sintomas de SLC y problemas neuroldgicos

Después de 6 meses de tratamiento, su proveedor de atencion médica evaluara
su progreso y decidira si una administracion cada dos semanas podria ser
adecuada para usted.

ELREXFIO es el primer tratamiento con anticuerpos biespecificos dirigidos contra
S durante BCMA en EE. UU. que ofrece la oportunidad de administrarse una vez cada
aves, 2 semanas en el consultorio de su proveedor de atencion médica.

nir infecciones

REXFIO.

ma de

Iperior,

0 sensacion de Consulte la Informacion de seguridad importante en las paginas - ELREXFIOTM
18-20. Consullte la informacién de prescripcion completa, incluidos (elranatamab-bcmm)
el RECUADRO DE ADVERTENCIA y la Guia del medicamento. SEnel s use
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Apoyo personalizado durante el tratamiento

Si se le ha recetado ELREXFIO, puede recibir asistencia individual de un navegador de acceso del
paciente de Pfizer durante su tratamiento. Cuando se inscriba en Pfizer Oncology Together ™, Para obt
asegurese de optar por el apoyo de Navegador de acceso del paciente. Se le asignara un navegador
de acceso del paciente que trabajara directamente con usted y su equipo de atencién médica para
proporcionar lo siguiente:

PfizerOi
viernes (

Acceso y ayuda economica para pacientes elegibles: Los navegadores de acceso del paciente pueden

ayudarlo a comprender la cobertura de su seguro, lo que incluye comunicarles a usted y a su equipo de

atencion meédica cuanto cubre su tratamiento el seguro y cuales pueden ser sus costos de bolsillo. Ayud aecol

o Sinecesita ayuda econémica para pagar su medicamento, el navegador puede ayudar a identificar
posibles recursos para pacientes con seguro comercial, Medicare/seguro gubernamental o aquellos
que no tienen seguro.

Coordinacion del tratamiento: Su navegador de acceso del paciente puede confirmar su plan

de alta hospitalaria con usted y su equipo de atencién y proporcionarle la informacion que necesita

para recibir tratamiento en el consultorio de su proveedor de atencion médica

Apoyo durante el tratamiento*: Los navegadores de acceso del paciente pueden coordinar

con usted para confirmar la logistica, proporcionar recordatorios de las citas y hacer un seguimiento

de las necesidades del seguro.

Si es necesario,
para ELREXFIO
que tienen un s

*Los navegadores de acceso del paciente proporcionaran apoyo a los pacientes durante sus primeros
6 meses de tratamiento con ELREXFIO.

Consulte la Informacion de seguridad importante en las paginas 18-20. Consulte la informacion de
16 prescripcion completa, incluidos el RECUADRO DE ADVERTENCIA y la Guia del medicamento.
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Para obtener asistencia sobre el navegador de acceso del paciente, visite
PfizerOncologyTogether.com/PAN o llame al 1-877-744-5671 (de lunes a
viernes de 8:00 a. m.—8 p. m. hora del este) para obtener mas informacion.

Ayuda econdémica

Si es necesario, Pfizer Oncology Together puede ayudarlo a encontrar opciones de ayuda econémica
para ELREXFIO recetado, incluido un programa de ahorros en los copagos para pacientes elegibles
que tienen un seguro comercial. Se aplican limites, términos y condiciones.
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Informacién de seguridad importante

ELREXFIO puede causar efectos secundarios graves, potencialmente mortales o que pueden
provocar la muerte, incluido el sindrome de liberacion de citocinas (SLC) y problemas neuroldgicos.
El SLC es frecuente durante el tratamiento con ELREXFIO.

Informe a su proveedor de atencién médica o busque ayuda médica de inmediato si presenta algun
signo de SLC o problemas neurolégicos, incluidos los siguientes:

Fiebre de 100,4°F (38°C) Agitacion, problemas para
0 superior. mantenerse despierto,
Problemas para respirar. confusion o desorientacion,
Escalofrios. 0 Ver u oir cosas que no son
Mareos o vahidos. reales (alucinaciones).
Frecuencia cardiaca rapida. Problemas para hablar, (sensacién de hormigueo).
Dolor de cabeza. pensar, recordar cosas, Dolor ardiente, palpitante
Aumento de las enzimas prestar atencién o 0 punzante.
hepaticas en la sangre. comprender cosas. Cambios en la escritura
manual.

Problemas para caminar,
debilidad muscular, temblores,
pérdida del equilibrio

0 espasmos musculares.
Entumecimiento y hormigueo

Debido al riesgo de SLC, recibird ELREXFIO en una administracion programada "“de incremento”
y debera ser hospitalizado durante 48 horas después de la primera dosis de este “incremento” y durante
24 horas después de la segunda dosis “de incremento” de ELREXFIO.
Para su primera dosis, recibira una dosis “de incremento” mas pequefia de ELREXFIO el dia 1.
Para su segunda dosis, recibira una dosis “de incremento” mayor de ELREXFIO, que normalmente
se administra el dia 4 del tratamiento.
Para su tercera dosis, recibira la primera dosis completa de ELREXFIO, que normalmente se administra
el dia 8.

Si su dosis de ELREXFIO se retrasa por cualquier motivo, es posible que tenga que repetir la
administracion “de incremento”. Antes de cada dosis de ELREXFIO que reciba durante la administracién
“de incremento” programada, recibira medicamentos que le ayudaran a reducir el riesgo de sindrome
de liberacién de citocinas (SLC). Su proveedor de atencion médica decidira si necesita recibir
medicamentos para ayudar a reducir su riesgo de SLC con dosis futuras.

ELREXFIO solo esta disponible a través del programa de evaluacion de riesgos y estrategia de
mitigacion (Risk Evaluation and Mitigation Strategy, REMS) de ELREXFIO debido al riesgo de SLC

y problemas neurolégicos. Su proveedor de atencion médica le entregara una tarjeta del paciente de
ELREXFIO. Lleve siempre consigo la tarjeta de bolsillo del paciente de ELREXFIO y muéstresela

a todos sus proveedores de atencion médica. La tarjeta del paciente de ELREXFIO enumera los signos
y sintomas del SLC y los problemas neurolégicos. Obtenga ayuda médica de inmediato si presenta
alguno de los sintomas enumerados en la tarjeta del paciente de ELREXFIO. Es posible que deba
recibir tratamiento en un hospital.

Consulte la informacidn de prescripcién completa, incluidos el RECUADRO
DE ADVERTENCIA y la Guia del medicamento.
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Antes de tomar ELREXFIO, informe al proveedor de atencién médica sobre todas sus afecciones
médicas, incluido si usted:
Tiene una infeccion.
Esta embarazada o planifica quedar embarazada. ELREXFIO puede dafar a su bebé en gestacion.
Las mujeres que puedan quedar embarazadas deben someterse a una prueba para la deteccion
del embarazo antes de comenzar el tratamiento con ELREXFIO y deben utilizar un método
anticonceptivo eficaz durante el tratamiento con ELREXFIO y durante al menos 4 meses después
de la Ultima dosis de este medicamento. Informe a su proveedor de atencion médica de inmediato
si queda embarazada o cree que puede estar embarazada durante el tratamiento con ELREXFIO
Esta amamantando o planifica amamantar. Se desconoce si ELREXFIO pasa a la leche materna.
No amamante durante el tratamiento ni durante 4 meses después de su Ultima dosis de ELREXFIO.

Informe a su proveedor de atencién médica sobre todos los medicamentos que toma, incluidos los
medicamentos de venta con receta y de venta libre, las vitaminas y los suplementos a base de hierbas.

No conduzca, maneje maquinaria pesada o potencialmente peligrosa, ni realice otras actividades
peligrosas durante el tratamiento con ELREXFIO:
durante 48 horas después de completar cada una de las 2 dosis de ELREXFIO que forman parte
de la "administracion ‘de incremento’ programada” y de su primera dosis de tratamiento completa, ni
en cualquier momento durante el tratamiento con ELREXFIO si desarrolla algun sintoma neurolégico
nuevo, como mareos, confusion, temblores, somnolencia o cualquier otro sintoma que altere la
conciencia, hasta que los sintomas desaparezcan

Infecciones: La infeccion de las vias respiratorias superiores y la neumonia son frecuentes durante

el tratamiento con ELREXFIO. ELREXFIO puede causar infecciones bacterianas y viricas graves,

potencialmente mortales o que pueden provocar la muerte.
Su proveedor de atencién médica puede recetarle medicamentos para ayudarlo a prevenir infecciones
y tratarlo segun sea necesario si desarrolla una infeccion durante el tratamiento con ELREXFIO.
Informe a su proveedor de atencion médica de inmediato si presenta algun signo o sintoma de
infeccién durante el tratamiento con ELREXFIO, incluidos: fiebre de 100,4 °F (38 °C) o superior,
escalofrios, tos, dificultad para respirar, dolor toracico, dolor de garganta, dolor al orinar o sensacion
de debilidad o malestar general.
Las personas con infecciones activas no deben iniciar ELREXFIO.

Disminucion del recuento de glébulos blancos: La disminucion de los recuentos de gldbulos blancos
es frecuente con el tratamiento con ELREXFIO y también puede ser grave. Puede aparecer fiebre con
un recuento bajo de gldbulos blancos y puede ser un signo de infeccion. Su proveedor de atencion
médica le tratara segun sea necesario.
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Informacion de seguridad importante (continuacion)

Problemas hepaticos: ELREXFIO puede causar un aumento de las enzimas hepaticas y la bilirrubina
en la sangre. Estos aumentos pueden producirse tenga usted también o no SLC. Informe a su proveedor
de atencion médica si presenta algun signo de problema hepatico, incluidos:

Cansancio. - Orina oscura.
Pérdida del apetito. - Coloracién amarillenta en la piel o la parte
Dolor en el lado derecho superior blanca de los ojos.

de la zona del estomago.

Los efectos secundarios mas frecuentes de ELREXFIO incluyen:

Cansancio. - Diarrea. - Erupcion cutanea.
Reaccion en el lugar - Dolor muscular y 6seo. - Tos.

de la inyeccion, como - Disminucion del apetito. - Nauseas.
enrojecimiento, picor, dolor, - Fiebre.

hematomas, erupcion
cutanea, hinchazén
y sensibilidad.

Los resultados anémalos de laboratorio graves mas frecuentes con ELREXFIO incluyen disminucién de
glébulos blancos, globulos rojos y plaquetas.

Su proveedor de atencién médica puede interrumpir temporal o permanentemente ELREXFIO si tiene
alguno de los efectos secundarios enumerados y son graves. Estos no son todos los posibles efectos
secundarios de ELREXFIO.

Llame a su proveedor de atencién médica para obtener consejo médico sobre los efectos secundarios.
Puede notificar efectos secundarios a la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) llamando
al 1-800-FDA-1088.

¢Qué es ELREXFIO?
ELREXFIO es un medicamento de venta con receta que se utiliza para tratar a adultos con mieloma
multiple que:
ya han recibido al menos 4 regimenes de tratamiento, incluido un inhibidor del proteasoma, un agente
inmunomodulador y un anticuerpo monoclonal anti-CD38 para tratar su mieloma muiltiple, y
tienen un cancer que ha reaparecido o no ha respondido a un tratamiento previo

ELREXFIO se aprobé en funcién de las respuestas de los pacientes y la durabilidad de la respuesta.
Hay estudios en curso que confirman su beneficio clinico. Se desconoce si ELREXFIO es seguro
y eficaz en nifios.

Consulte la informacidn de prescripcién completa, incluidos el RECUADRO
DE ADVERTENCIA y la Guia del medicamento.



https://labeling.pfizer.com/ShowLabeling.aspx?id=19669
https://labeling.pfizer.com/ShowLabeling.aspx?id=19669
https://labeling.pfizer.com/ShowLabeling.aspx?id=19669&Section=MedGuide

uacion)

bilirrubina
) SU proveedor

piel o la parte

tanea.

minucion de

FIO si tiene
les efectos

secundarios.
)A) llamando

mieloma

ma, un agente
le, y

spuesta.
eguro

= ELREXFIO"

(elranatamab-bcmm)

INJECTION FOR 44 man1mi
SUBCUTANEOUS USE | 76 mo19 mL

21



:«:&5

‘ﬂu(

BPAL e

Consulte la Informacion de seguridad importante en las paginas 18-20. Consulte la informacion

a, incluidos el RECUADRO DE ADVERTENCIA y la Guia del medicamento.

de prescripcion complet

22


https://labeling.pfizer.com/ShowLabeling.aspx?id=19669
https://labeling.pfizer.com/ShowLabeling.aspx?id=19669
https://labeling.pfizer.com/ShowLabeling.aspx?id=19669&Section=MedGuide

i o A SRR NG
7o TSR S WK W

= ELREXFIO"

nformacion

(elranatamab-bcmm)

23

44 man1mi

1edicamento.


https://labeling.pfizer.com/ShowLabeling.aspx?id=19669
https://labeling.pfizer.com/ShowLabeling.aspx?id=19669
https://labeling.pfizer.com/ShowLabeling.aspx?id=19669&Section=MedGuide

SRREGT e aoul N

Pregunte a su proveedor de atencion médica si ELREXFIO
es adecuado para usted. Visite ELREXFIO.com
para obtener mas informacion.

= ELREXFIO" S Pfizer

(elranatamab-bcmm) © 2024 Pfizer Inc. Todos los derechos reservados.
i | St Agosto de 2024. PP-L1A-USA-0210

Consulte la informacién de prescripcion completa, incluidos el RECUADRO DE ADVERTENCIA
y la Guia del medicamento.
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