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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
KIMMTRAK®
tebentafuspe

APRESENTACAO
Solucéo para dilui¢do para infusdo com 100 microgramas/0,5 mL. Embalagem contendo 1 frasco de 0,5 mL.
O tebentafuspe é uma proteina de fusdo, produzida por tecnologia de DNA recombinante em células de Escherichia coli.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco de 0,5 mL contém:

TEBNEATUSIE. ...ttt bbbk s £ R £ £ R R £ A bR £ £ A b et R b bt e bt et ettt s 100 mcg
Excipientes: &cido citrico monoidratado, fosfato de sddio dibasico, manitol, trealose, polissorbato 20 e &gua para
injetaveis.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

AVISO: Sindrome de Liberagéo de Citocina (SLC), a qual pode ser grave ou com risco de vida, ocorreu em pacientes
recebendo KIMMTRAK®. Seu médico deve monitora-lo por pelo menos 16 horas ap6s as trés primeiras infusdes e, em

seguida conforme indicado clinicamente (ver 6. Como devo usar este medicamento? e 4. O que devo saber antes de usar este
medicamento?).

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

KIMMTRAK® ¢ indicado como monoterapia para o tratamento de pacientes adultos com melanoma uveal irressecavel
ou metastatico positivos para o antigeno leucocitario humano (HLA)-A*02:01.

Os pacientes tratados com KIMMTRAK® devem ter um gen6tipo HLA-A*02:01 determinado por qualquer ensaio de
genotipagem de HLA validado.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

KIMMTRAK® contém a substancia ativa tebentafuspe. O tebentafuspe é um medicamento anticancerigeno fabricado
através da fusdo de duas proteinas diferentes. Uma destas proteinas reconhece e liga-se a um antigeno (uma proteina-
alvo) chamado “gp100”. O gp100 encontra-se com niveis elevados nas células cancerigenas do melanoma uveal. A outra
proteina reconhece e se liga a uma proteina chamada “CD3”. O CD3 pode ser encontrado em determinadas células do
sistema imunolégico do organismo. Ao ligar-se ao gp100 e a0 CD3, KIMMTRAK® ativa o sistema imunoldgico para
que este reconheca e destrua as células cancerigenas.

KIMMTRAK® é utilizado para tratar adultos com um cancer raro dos olhos chamado “melanoma uveal”. O medicamento
¢ utilizado quando o melanoma uveal cresceu apesar de tratamento local ou se espalhou para outras partes do corpo
(metéstase).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
N3o utilize KIMMTRAK® se vocé tem alergia ao tebentafuspe ou a qualquer outro componente deste medicamento. Se
n3o tem certeza se ¢ alérgico a qualquer um dos componentes, fale com o seu médico antes de utilizar KIMMTRAK®,

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico antes utilizar KIMMTRAK® sobre todos os seus problemas de satide, em especial se tiver o
seguinte:

- problemas de coracdo, incluindo uma alteragdo da atividade elétrica do coracdo (prolongamento do intervalo

QT).

Este medicamento pode aumentar o risco de alteracdo grave nos batimentos cardiacos, que pode ser
potencialmente fatal (morte subita).
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Nao tome este medicamento se vocé tiver uma alteracdo no coragdo chamada sindrome congénita de
prolongamento do intervalo QT (ou sindrome do QT longo), ouse vocé ja teve algum episodio de ritmo cardiaco
anormal, porque pode ser perigoso e provocar alterac6es do ritmo do coragéo, inclusive com risco de morte.
Avise seu médico se vocé tiver bradicardia (diminui¢do da frequéncia cardiaca), insuficiéncia cardiaca ou outras
doencas do coracéo, ou se vocé souber que tem baixonivel de potassio ou de magnésio no sangue. Avise seu médico
se vocé estiver utilizando outros medicamentos, especialmente medicamentos que causam prolongamentodo
intervalo QT (alteracéo do ritmo do coracéo no eletrocardiograma), medicamentos para arritmia (para corrigir o
ritmo do coracgdo) ou medicamentos diuréticos(remédios para eliminar agua do corpo).

Informe ao seu médico antes de utilizar KIMMTRAK® se estiver tomando medicamentos corticosteroides para tratar a
insuficiéncia suprarrenal (também conhecida como “doenca de Addison™). O seu médico podera ajustar a dose de
corticosteroides enquanto voceé estiver sendo tratado com KIMMTRAK®.

Informe ao seu médico ou enfermeiro imediatamente ou procure assisténcia médica urgente se tiver alguma das seguintes
reacdes indesejaveis durante ou apos o tratamento:

- febre, tonturas, sensacdo de desmaio iminente. Estes podem ser sintomas de um problema de salide grave chamado
sindrome de liberacéo de citocinas. Outros sintomas da sindrome de liberagéo de citocinas sdo: dificuldade de respirar,
nauseas, vomitos, fadiga (cansago), dor muscular, dor articular, inchago, pressao arterial baixa, batimento cardiaco rapido
ou dor de cabeca.

- coceira na pele, erupgdo cutanea, urticaria (inchagos com coceira por baixo da pele) grave, esfoliacdo ou descamagdo da
pele, ou inchago do corpo e/ou da pele ao redor dos olhos que podem ser sintomas de reagdes na pele.

- problemas de coracdo, tais como batimentos cardiacos rapidos ou irregulares ou uma alteracdo na atividade elétrica do
coracao, a qual pode causar ritmos cardiacos irregulares graves, que podem se manifestar sob a forma de palpitagdes, falta
de ar, sensacdo de desmaio iminente, tonturas ou dor no peito.

O seu médico ira monitoriza-lo quanto aos sinais e sintomas destas rea¢es durante e apds cada dose. Se tiver quaisquer
problemas graves, o seu tratamento podera ser interrompido temporariamente e reiniciado quando se sentir melhor.

Este medicamento pode causar danos ao figado. Por isso, seu uso requer acompanhamento médico estrito e exames
laboratoriais periédicos para controle.

Criancas e adolescentes
Este medicamento néo deve ser utilizado por criangas com idade inferior a 18 anos. Isto porque existe informacdo limitada
sobre qudo bem este medicamento funciona neste grupo etério.

Outros medicamentos e KIMMTRAK®

Informe ao seu médico se estiver tomando, tiver tomado recentemente, ou se for tomar outros medicamentos.
Gravidez, amamentacéo e fertilidade

Se esta gravida ou amamentando, se acredita estar gravida ou planeja engravidar, consulte o seu médico antes de tomar
este medicamento.

Gravidez

KIMMTRAK® ndo deve ser utilizado durante a gravidez, a menos que vocé e seu médico concordem que o beneficio de
tomar este medicamento ultrapassa quaisquer possiveis riscos. Se vocé é uma mulher que pode engravidar, o seu médico
ou enfermeiro ira solicitar um teste de gravidez antes de comegar o tratamento com KIMMTRAK®. Se engravidar durante
o tratamento com KIMMTRAK®, informe o seu médico ou enfermeiro imediatamente.

Contracepcéo

Se vocé é uma mulher com potencial para engravidar, deve utilizar métodos contraceptivos eficazes para evitar engravidar
durante o tratamento com KIMMTRAK® e durante, pelo menos, 1 semana ap6s a ultima dose. Fale com o seu médico
sobre 0s métodos contraceptivos mais apropriados.

Amamentacao
Vocé ndo deve amamentar durante o tratamento com KIMMTRAK®. Desconhece-se se KIMMTRAK® passa para o
leite materno.

Efeitos sobre a capacidade de conduzir veiculos e utilizar maquinas
E improvavel que KIMMTRAK® afete a sua capacidade de conduzir ou utilizar maquinas. Caso ndo se sinta bem
enquanto é tratado com este medicamento, vocé ndo deve conduzir ou utilizar maquinas até voltar a sentir-se bem.
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KIMMTRAK® e o sodio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por mL, ou seja, é praticamente “isento de sédio”.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o 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 MEDICAMENTO?
Armazenar em geladeira (de 2°C a 8°C).

N&o utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso no rotulo do frasco e na embalagem externa, ap6s o
termo “EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Manter o frasco dentro da embalagem externa para proteger da luz.

Se nao for utilizada imediatamente, a infusdo preparada pode ser conservada a uma temperatura inferior a 30°C por até
4 horas ou em geladeira (de 2°C a 8°C) por até 24 horas a partir do momento da preparagdo/diluicdo até o fim da
administrag&o.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto do medicamento:
KIMMTRAK® ¢ uma para solucdo para diluigio para infusdo (concentrado estéril).
Solugao limpida, incolor a ligeiramente amarelada em um frasco de dose Unica.

Nao utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioragdo (ou seja, particulas, descoloracéo).

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

N&o conserve qualquer medicamento ndo utilizado para reutilizar. Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos
devem ser eliminados de acordo com as exigéncias locais. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Este medicamento serd administrado por um médico ou profissional da saide em um hospital ou em ambiente de
ambulatério.

Poder&o ser administrados fluidos por infusio (gota a gota) antes de cada infusdo de KIMMTRAK® para ajudar a prevenir
a ocorréncia de pressdo arterial baixa devido a sindrome de liberagéo de citocinas.

O seu médico ou um profissional da satde vai administrar KIMMTRAK® através de uma infusio (gota a gota) em uma
veia (via intravenosa) durante 15 a 20 minutos. KIMMTRAK® deve ser administrado uma vez por semana, enquanto o
seu médico considerar que voceé esta se beneficiando do tratamento.

A dose recomendada de KIMMTRAK® é:

. Dia 1: 20 microgramas
. Dia 8: 30 microgramas
. Dia 15: 68 microgramas

Uma vez por semana, dai em diante: 68 microgramas

As primeiras trés doses serdo administradas no hospital. Vocé serd monitorizado quanto a quaisquer reagGes indesejaveis
durante o tratamento e durante, pelo menos, 16 horas apds cada dose.

Se as primeiras trés doses ndo causarem quaisquer reacdes indesejaveis graves ou nao controlaveis, as proximas doses
serdo administradas em ambiente ambulatorial. Vocé sera monitorizado quanto a quaisquer reagdes indesejaveis durante
o tratamento e durante, pelo menos, 60 minutos apos cada dose. Se receber o tratamento com KIMMTRAK® em ambiente
ambulatorial durante, pelo menos 3 meses sem qualquer pausa superior a 2 semanas, entdo a monitorizacdo pode ser
reduzida para pelo menos 30 minutos apds cada dose.

Caso ndo comparega a um agendamento para a sua dose seguinte de KIMMTRAK®, contate o seu médico ou enfermeiro
0 mais rapido possivel para remarcar.
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Caso ainda tenha duavidas, fale com o seu médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horéarios, as doses e a duragdo do tratamento. N&ao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Seu médico sabera quando devera ser aplicada a proxima dose de KIMMTRAK®.
Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou do seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar reagdes indesejaveis, embora estas ndo se manifestem em

todas as pessoas.

Informe ao seu médico imediatamente ou procure assisténcia médica urgente se tiver quaisquer das seguintes reagdes

indesejaveis muito frequentes durante ou apés o tratamento:

. febre, tonturas, sensacdo de desmaio iminente. Estes podem ser sintomas de um problema de salde grave

chamado sindrome de liberac&o de citocinas. Outros sintomas da sindrome de liberacdo de citocinas sdo dificuldade em

respirar, nduseas, vomitos, fadiga (cansago), dor muscular, dor articular, inchago, pressdo arterial baixa, batimento

cardiaco rapido ou dor de cabeca. Estes sintomas ocorrem em sua maioria apds as primeiras trés infusdes.

. coceira na pele, erupcao cutanea, urticéria (inchagos com coceira por baixo da pele) grave, esfoliagédo ou
descamacéo da pele ou inchago do corpo e/ou da pele ao redor dos olhos podem ser sintomas de reacdes na pele.
Estes sintomas ocorrem em sua maioria apds as primeiras trés infusdes.

. problemas no coracdo, tais como batimento cardiaco rapido ou irregular, ou uma alteragdo na atividade elétrica

do coracdo, a qual pode causar ritmos cardiacos irregulares graves, que podem se manifestar sob a forma de palpitacdes,

falta de ar, sensagéo de desmaio iminente, tonturas ou dor no peito.

Outras reacgdes indesejaveis
Informe ao seu médico se notar qualquer das seguintes reacdes indesejaveis:

Reacdes indesejaveis muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas)

Diminuicdo do apetite

Sensacdo de picadas, formigamento ou dorméncia em qualquer parte do corpo

Tosse

Diarreia

Prisdo de ventre

Indigestéo

Dor de barriga

Arrepios

Dificuldade em adormecer (insénia)

Sintomas semelhantes a gripe

Incapacidade de dormir

Rubor da pele

Presséo arterial alta

Pele seca

AlteragBes da cor da pele

Vermelhid&o da pele

Nivel baixo de fosfatos no sangue

Nivel baixo de magnésio no sangue

Nivel baixo de s6dio no sangue

Nivel baixo de célcio no sangue

Nivel baixo de potassio no sangue

Diminuigéo da hemoglobina no sangue

Niveis aumentados de enzimas do figado no sangue, o que pode ser um sinal de problemas de figado
Niveis aumentados de bilirrubina no sangue, o que pode ser um sinal de problemas de figado
Niveis aumentados da lipase, uma enzima pancredtica, no sangue, o que pode ser um sinal de problemas de
pancreas

o Niveis diminuidos de glébulos brancos no sangue
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. Dor nas costas, bragos ou nas pernas

Reacdes indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

Infecéo do nariz e da garganta

Dor na boca e na garganta

Perda de cabelo

Transpiracdo excessiva durante a noite

Ansiedade

Alteracbes do paladar

Batimento cardiaco alterado ou irregular

Falta de ar

Espasmos musculares

Nivel aumentado da amilase, uma enzima pancreéatica, no sangue

Nivel aumentado da creatinina no sangue, o que pode ser um sinal de problemas de rins
Nivel aumentado da gamaglutamiltransferase, uma enzima do figado, no sangue
Nivel aumentado de glébulos brancos no sangue

Nivel aumentado de enzimas do figado no sangue

Nivel aumentado da fosfatase alcalina no sangue

Nivel aumentado da glicose no sangue

Reacdes indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

o Niveis aumentados de potassio, fosfato e &cido Urico no sangue, que sao sinais de que ha células cancerigenas
morrendo

. Desconforto ou dor no peito, o que pode ser um sinal de problemas no coracéo

. Insuficiéncia cardiaca (falta de ar, desconforto no peito, inchago das pernas e tornozelos)

. AlteracOes na atividade elétrica do coracgdo, o que pode resultar em ritmos cardiacos irregulares graves

Comunicacao de reacdes indesejaveis
Se tiver quaisquer reacdes indesejaveis, incluindo possiveis reagdes nao indicadas nesta bula, fale com o seu médico.
Ao comunicar rea¢des indesejaveis, vocé ajudara a fornecer mais informacdes sobre a seguranga deste medicamento.

Atencéo: 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. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Uma vez que o medicamento é administrado no hospital sob supervisdo de um médico, isto é improvavel. Informe ao seu
médico se pensa que podem ter administrado quantidade maior de KIMMTRAK®,

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico.

Na&o existe informacéo sobre superdose com tebentafuspe. No caso de superdose, 0s pacientes devem ser monitorizados
de perto quanto a sinais ou sintomas de reagdes adversas e deve ser imediatamente instituido pelo médico um tratamento
sintomatico apropriado.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro medico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

111 - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.9132.0001

Registrado e importado por:

Medison Pharma Brasil Produtos Farmacéuticos LTDA
Rua Nelson Pontes, 125 Bloco 5 e 6. Jardim Margarida.
Vargem Grande Paulista — SP - Brasil

CNPJ: 48.682.588/0001-37
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Produzido por:

Baxter Oncology GmbH

Kantstrape 2

33790 Halle/Westfalen

Alemanha

SAC: 0800-633-4766

VENDA SOB PRESCRICAO

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 11/02/2025.

Versdo 1, baseada no SmpC Abril/2022




MEDIS@N

Historico de Alteracéo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas
Data do o - Data do o - Data de Versdes Apresentacoes
expediente N° expediente Assunto expediente N° expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
10463 -
PRODUTO
BIOLOGICO x Lol
_ Inclusiio Solugaq para diluicdo
Inicial de 1528 - PRODUTO para infusdo com
06/02/2025 | 0170620255 Texto de 27/11/2023 | 1326793/23-1 | BIOLOGICO - Registro 03/02/2025 Versdo inicial VP 100 microgramas/0,5 mL.
Bula — de Produto Novo Embalagem contendo 1
L frasco-ampola de 0,5 mL
Publicacédo
no Bulario
RDC 60/12
10456 -
PRODUTO
BIOLOGICO 10463 — PRODUTO SolugAo para diluigdo
- Notificagdo BIOLOGICO - Inclusio X para infusdo com
de Alteragao | o6/02/0025 | 0170620255 | Inicial de Texto de Bula— | 11/02/2025 | APRESENTACAO | yp 1100 microgramas/0,5 mL.
de Texto de o o COMPOSICAO
Bula— Publicacdo no Bulario Embalagem contendo 1
. RDC 60/12 frasco de 0,5 mL
publicagéo
no Bulario
RDC 60/12




