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PADCEV®
enfortumabe vedotina

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Padcev®
Nome genérico: enfortumabe vedotina

APRESENTACOES
Padcev® po liofilizado para solugdo injetavel contendo 20 mg ou 30 mg de enfortumabe vedotina em embalagens
com 1 frasco-ampola de dose unica.

VIA DE ADMINISTRACAO: VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de dose unica de Padcev® contém 20 mg ou 30 mg de enfortumabe vedotina. Apos

reconstituicdo, cada mL contém 10 mg de enfortumabe vedotina.
Excipientes: histidina, cloridrato de histidina monoidratado, trealose di-hidratada e polissorbato 20.
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II - INFORMACOES AO PACIENTE

Leia atentamente esta bula antes de comecar a administrar este medicamento, pois contém informacdes
importantes para vocé.

. Salve esta bula. Talvez vocé precise 1é-la novamente.

. Se vocé tiver alguma duvida, pergunte ao seu médico ou farmacéutico.

. Este medicamento foi prescrito para voceé.

. Se vocé sentir qualquer efeito indesejado, fale com seu médico ou farmacéutico. Isto inclui possiveis

efeitos indesejaveis ndo mencionados nesta bula.
Se o seu médico prescrever Padcev® em combina¢do com pembrolizumabe, leia também o folheto do
pembrolizumabe para obter informagdes importantes sobre o pembrolizumabe.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Padcev® é um medicamento de prescri¢io usado para tratar adultos com cincer de bexiga e canceres do trato
urinario (pélvis renal, ureter ou uretra) que se espalhou ou ndo pode ser removido por cirurgia.

Padcev®, em associagio com pembrolizumabe, como tratamento neoadjuvante e, em seguida, continuado apds
cistectomia radical (retirada da bexiga) como tratamento adjuvante, ¢ indicado para o tratamento de pacientes com
cancer de bexiga musculo-invasivo (CBMI) que séo elegiveis para quimioterapia contendo cisplatina.

Padcev® em associagdo com pembrolizumabe, como tratamento neoadjuvante e posteriormente continuado apds
cistectomia radical (retirada da bexiga) como tratamento adjuvante, ¢ indicado para o tratamento de pacientes com
cancer de bexiga musculo-invasivo (CBMI) que sdo inelegiveis para quimioterapia contendo cisplatina.

Padcev®, em associagdo com pembrolizumabe, é indicado para o tratamento de pacientes adultos com cancer
urotelial localmente avangado ou metastatico (mUC).

Padcev® como agente Unico, ¢ indicado para o tratamento de pacientes adultos com cancer urotelial localmente
avan¢ado ou metastatico (mUC) que:

. tiver recebido anteriormente um medicamento imunoterapico ¢ quimioterapico que contenha platina, ou
. ndo conseguir receber uma quimioterapia que contenha o medicamento cisplatina e se vocé ja tiver
recebido uma ou mais terapias prévias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Padcev® contém a substincia ativa enfortumabe vedotina, um agente anticancerigeno que consiste em um
anticorpo monoclonal ligado a uma substancia destinada a destruir células cancerigenas. Esta substancia ¢ levada
as células cancerigenas pelo anticorpo monoclonal, uma proteina que reconhece determinadas células
cancerigenas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Padcev® ¢é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade ao enfortumabe vedotina ou qualquer um dos
componentes presentes em sua formulagao.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacio de leite humano.
Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacdo de leite, pois pode ser excretado no
leite humano e pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar
alternativas para o seu tratamento ou para a alimentac¢io do bebé.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Padcev® pode causar algumas reagdes adversas graves, € vocé precisard informar seu médico imediatamente se
experimentar alguma das reagdes graves descritas no item "Quais os males que este medicamento pode me causar?"
Informe seu médico se vocé sentir algum dos sintomas abaixo, assim podera ajustar a dose ou descontinuar a
medicagdo:

. reagdes cutineas (lesdes alvo que parecem anéis; erupgdo cutanea ou coceira que continua a piorar; bolhas
ou descamagao da pele; feridas ou ulceras dolorosas na boca ou nariz, garganta ou area genital; febre ou sintomas
semelhantes aos da gripe; linfonodos inchados e necroélise epidérmica toxica (necrose e descolamento da pele))

. hiperglicemia (aumento de agucar no sangue, verificado por exames de sangue)

. pneumonite/doenca pulmonar intersticial (DPI) (febre, tosse, calafrios e falta de ar)

. neuropatia periférica (uma condi¢do que pode envolver fraqueza, dorméncia e dor devido a lesdes nos
nervos, geralmente nas maos e nos pés)

. doencas oculares

. sintomas no local onde o medicamento ¢ administrado
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. danos ao feto
Uso em idosos e outros grupos de risco

Seu médico fara ajustes de dose, se necessario.
Nao foram observadas diferencas clinicamente significativas na farmacocinética de enfortumabe vedotina com
base na idade (24 a 90 anos), sexo ou raga/etnia (caucasiana, asiatica, negra ou outras).

Interagao com outros medicamentos

H4 intera¢do de Padcev® com outros tipos de medicamentos, como cetoconazol, rifampicina; informe seu médico
caso esteja fazendo uso de qualquer outro medicamento para que ele possa avaliar. Voc€ sera cuidadosamente
monitorado quanto a reagdes adversas ao utilizar Padcev® junto com inibidores potentes de CYP3A4.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Gravidez e lactagio

Categoria de risco de gravidez: C

Este medicamento nio deve ser usado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou de cirurgiiio
dentista.

Gestacao
O enfortumabe vedotina pode prejudicar o feto, conforme achados em estudos com animais. Vocé deve ser
aconselhada pelo seu médico sobre o possivel risco ao feto.

Lactacao

Nao ha informagdes a respeito da presenga de enfortumabe vedotina no leite materno humano, efeitos sobre o bebé
ou efeitos na produgdo de leite. Nao se recomenda a amamentagdo durante o tratamento com enfortumabe vedotina
e por, no minimo, 3 semanas apos a ultima dose.

Infertilidade
Homens
Com base nos achados de estudos com animais, Padcev® pode comprometer a fertilidade masculina.

Teste de gravidez
Os testes de gravidez sdo recomendados para mulheres férteis antes de iniciar o tratamento com enfortumabe
vedotina.

Contracepc¢io

Caso seja mulher e esteja em idade fértil, vocé devera ser aconselhada pelo seu médico a usar métodos de
contracepg¢do eficazes durante o tratamento com enfortumabe vedotina e por, pelo menos, 2 meses apds a ultima
dose de enfortumabe vedotina.

Caso seja homem e esteja em idade fértil, devera ser aconselhado pelo seu médico a usar métodos de contracepgao
eficazes durante o tratamento com enfortumabe vedotina ¢ por, pelo menos, 4 meses apds a ultima dose de
enfortumabe vedotina.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
Nenhum estudo foi realizado com enfortumabe vedotina sobre os efeitos na capacidade de dirigir e operar
maquinas.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Padcev® deve ser armazenado em geladeira (de 2 °C a 8 °C).

Manter o frasco-ampola dentro de sua embalagem original. Nao congelar. Nao agitar.

Ap0s a reconstitui¢do, manter em geladeira entre 2 °C e 8 °C por 24 horas.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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Caracteristicas fisicas ¢ organolépticas: po liofilizado estéril, sem conservantes, branco a esbranqui¢ado para
reconstitui¢do para infusdo intravenosa. Uma vez reconstituida, a solugdo deve ser clara a levemente opalescente,
incolor a amarelo claro e sem particulas visiveis.

Nao administrar se for observada a presenca de particulas ou descoloragao.

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 utilizi-lo. Todo medicamento
deve ser mantido fora do alcance de criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tabela 1. Posologia recomendada para terapia combinada com pembrolizumabe

Indicacio Posologia recomendada do Duracgio da terapia
enfortumabe vedotina

Cancer de bexiga | enfortumabe vedotina 1,25 mg/kg (até | Pacientes inelegiveis para cisplatina

musculo-invasivo um maximo de 125 mg para pacientes

(CBMI), neoadjuvante e | >100 kg) administrado por infusdo | Neoadjuvante: 3ciclos ou até a

adjuvante intravenosa durante 30 minutos nos | progressio da doenca que impeca

dias 1 e 8 de um ciclo de 21 dias. intengdo curativa, cistectomia radical

ou toxicidade inaceitavel.
Adjuvante: 6 ciclos ou até que a doenca
recorra ou toxicidade inaceitavel.
Pacientes elegiveis para cisplatina
Neoadjuvante: 4ciclos ou até a
progressdo da doenca que impega
inteng¢do curativa, cistectomia radical
ou toxicidade inaceitavel.
Adjuvante: 5 ciclos ou até que a doenga
recorra ou toxicidade inaceitavel.

Cancer urotelial | enfortumabe vedotina 1,25 mg/kg (até | Até que a doenga avance ou toxicidade

localmente avancado ou | um maximo de 125 mg para pacientes | inaceitavel.

metastatico (mUC) (ou | >100 kg) administrada como infuséo

seja, cancer que se | intravenosa durante 30 minutos nos

espalhou além da bexiga | dias 1 e 8 de um ciclo de 21 dias.

seja  proximo ou a

distancia)

Posologia recomendada para monoterapia

O Padcev® ¢ administrado sob a supervisdo de um profissional com experiéncia na administragdo deste tipo de
tratamento. Vocé recebera o Padcev® durante periodos de tempo chamados ciclos. E administrado em uma veia
durante 30 minutos nos dias 1, 8 e 15 de um ciclo de 28 dias até a progressdo da doenca ou toxicidade inaceitavel.

Seu médico decidird quantos ciclos de tratamento vocé precisa e podera solicitar exames de sangue regularmente
durante o tratamento com Padcev®.

A dose deste medicamento depende do seu peso corporal. A dose inicial habitual deste medicamento € de 1,25 mg
para cada quilograma de seu peso (até um méaximo de 125 mg para os pacientes >100 kg).

Se vocé apresentar sintomas de reagdes cutaneas, hiperglicemia (aumento de agucar no sangue detectado por
exames de sangue), pneumonite/doenca pulmonar intersticial (DPI), neuropatia periférica (uma condi¢do que pode
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envolver fraqueza, dorméncia e dor devido a lesGes nos nervos, geralmente nas maos e nos pés), toxicidade
hematologica ou qualquer outra toxicidade, seu médico podera reduzir a dose.

Populacdes Especiais

Criancas
A seguranga e eficacia do enfortumabe vedotina ndo foram estabelecidas em criangas.

Pacientes com insuficiéncia renal
Nenhum ajuste de dose € necessario em pacientes com insuficiéncia renal leve, moderada ou grave.

Pacientes com insuficiéncia hepatica

Seu médico avaliara o risco-beneficio do uso do Padcev® se vocé apresentar insuficiéncia hepatica moderada ou
grave. Seu médico devera evitar administrar Padcev® se vocé apresentar insuficiéncia hepatica moderada ou grave.
Nenhum ajuste inicial da dose é necessario ao administrar Padcev® a pacientes com insuficiéncia hepatica leve.

Método de administracio
O profissional de satde sabera como preparar este medicamento.

Incompatibilidade
Padcev® néo deve ser administrado junto com outros medicamentos por meio da mesma linha de infusdo.

Siga as instrucdes de seu médico, respeitando sempre o horario, 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?

Dose omitida
Se vocé ndo comparecer a uma consulta para receber uma dose de Padcev®, agende outra visita imediatamente.
Para que o tratamento seja completamente eficaz, ¢ muito importante ndo perder nenhuma dose.

Interrupciio do tratamento
Nio interrompa o tratamento com Padcev® a menos que vocé tenha consultado seu médico, uma vez que a
descontinuagdo do tratamento pode impedir que o medicamento produza efeito.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, o Padcev® pode causar reagdes adversas, embora elas ndo ocorram em todos os
pacientes.

Os efeitos adversos mais comuns (>10%) de Padcev® em combinagdo com pembrolizumabe para o tratamento
neoadjuvante e adjuvante de CBMI:

anemia;

lentiddo no funcionamento da glandula tiroide;
diarreia;

nausea;

cansaco;

aumento de aglcar (glicose) no sangue;
diminuig¢do do apetite;

dorméncia ou formigamento nas maos ou pés;
alteragdo no paladar;

queda de cabelo;

coceira;

erupg¢do cutanea;

erupcdo cutdnea maculopapular;

pele seca;
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e aumento da alanina aminotransferase;
e aumento do aspartato aminotransferase;
e perda peso.

Os efeitos adversos mais comuns (>20%) de Padcev® em combinagdo com pembrolizumabe para o tratamento de
cancer urotelial localmente avangado ou metastatico incluem:

. alteragdes nos testes de fungdo hepatica e renal;

. erupg¢do cutanea;

. aumento de agucar (glicose) no sangue;

. dorméncia ou formigamento nas maos ou pés;

. aumento da lipase (um exame de sangue feito para verificar o pancreas);
. diminui¢do da contagem de globulos brancos, globulos vermelhos e contagem de plaquetas;
. cansaco;

. diminuigdo de s6dio, fosfato e proteina (albumina) no sangue;
. coceira;

. diarreia;

. queda de cabelo;

. diminuicao do peso;

. diminuicao do apetite;

. aumento de 4cido urico no sangue;

. aumento ou diminui¢do de potassio no sangue;

. olho seco;

. nausea;

. constipagdo;

. alteragdo no paladar;

. infecgdo do trato urinario;

. anemia.

Os efeitos adversos mais comuns (>20%) de Padcev® quando usado como agente unico incluem:

. aumento de agucar (glicose) no sangue;

. alteragdes nos testes de fungdo hepatica e renal;

. erup¢do cutanea;

. cansaco;

. dorméncia ou formigamento nas maos ou pés;

. diminuigdo de proteinas (albumina), sddio e fosfato no sangue;

. diminui¢do da contagem de globulos brancos, globulos vermelhos e plaquetas;
. queda de cabelo;

. diminuicao do apetite;

. diarreia;

. nausea;

. coceira;

. aumento do acido Urico no sangue;

. alteragdo no paladar;

. aumento da lipase (um exame de sangue feito para verificar o pancreas);
. diminuigdo do peso;

. pele seca.

Experiéncia pos-comercializacio

As seguintes reagdes adversas foram identificadas durante o uso pos-comercializa¢io do Padcev®. Como estas
reacdes sdo relatadas voluntariamente por uma populag@o de tamanho incerto, nem sempre € possivel estimar com
confiabilidade sua frequéncia ou estabelecer uma relagdo causal com a exposi¢do ao medicamento.

- Reacdes da pele e do tecido subcutineo (pele): necrose epidérmica, distirbio de pigmentacao,
descoloracdo da pele, hiperpigmentacao da pele, sindrome de Stevens-Johnson, necrélise epidérmica
toxica, consultar o item “O que devo saber antes de usar este medicamento?”.

- Reacdes do sistema sanguineo e linfatico: neutropenia (baixa contagem de um tipo de gldbulo branco),
neutropenia febril e diminuigdo da contagem de neutréfilos.
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Imunogenicidade

Tal como acontece com todas as proteinas terapéuticas, existe um potencial para imunogenicidade. A detecgdo da
formagdo de anticorpos ¢ altamente dependente da sensibilidade e especificidade do ensaio. Além disso, a
incidéncia observada de positividade de anticorpos (incluindo anticorpos neutralizantes) num ensaio pode ser
influenciada por varios fatores, incluindo metodologia do ensaio, manuseamento da amostra, momento da colheita
da amostra, medicamentos concomitantes e doenca subjacente. Por estas razdes, a comparagao da incidéncia de
anticorpos nos ensaios descritos abaixo com a incidéncia de anticorpos noutros ensaios ou outros produtos
enfortumabe vedotina pode ser enganosa.

Nos periodos de tratamento de 0,3 a 55,7 meses com amostragem de ADA (anticorpo antidroga) em oito estudos
clinicos de Padcev® 1,25 mg/kg como agente tinico € em combinagdo com pembrolizumabe em pacientes com
cancer urotelial localmente avangado ou metastatico, a incidéncia de formag@o de anticorpos anti-enfortumabe
vedotina emergentes do tratamento foi de 3,5% [24 do total de 681 pacientes tratados com Padcev® que foram
testados para ADA] e a incidéncia de ADA emergente do tratamento contra enfortumabe vedotina foi de 3,0% [14
de 466 pacientes tratados com Padcev® no total que foram testados para ADA]. Um total de 159 pacientes foram
testados quanto a imunogenicidade contra enfortumabe vedotina apds Padcev® em combinagdo com
pembrolizumabe para o tratamento de CBMI; Trés pacientes foram confirmados como positivos no inicio do
estudo para ATA, e em pacientes negativos no inicio do estudo (n = 156), um total de 2 (1,3%) foram positivos
apos o inicio do estudo. A incidéncia de formagao de anticorpos anti-enfortumabe emergentes do tratamento foi
consistente quando avaliada apds a administragio de Padcev® como agente Unico ¢ em combinagdo com
pembrolizumabe.

Devido a baixa ocorréncia de ADA, o efeito destes anticorpos na farmacocinética, farmacodinamica, seguranga
e/ou eficacia do Padcev® ¢ desconhecido.

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?

Naio ha antidoto conhecido para a superdosagem de Padcev®. No caso de uma superdosagem, vocé serd monitorado
quanto a reagdes adversas, devendo os tratamentos de suporte serem administrados conforme apropriado.

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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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticido/notificacio que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do
expediente

N°. do
expediente

Assunto

Data do
expediente

N°. do
expediente

Assunto

Data de
aprovacio

Itens de bula

Versoes
VP/VPS

Apresentacdes relacionadas

03//09/2026

10456 — PRODUTO
BIOLOGICO - Notificagio
de Alteragdo de Texto de
Bula - publicagido no Bulario
RDC 60/12

30/03/2026

0308260261

11967 - PRODUTOS
BIOLOGICOS - 77a.
Inclus@o ou modificagdo de
indicagdo terapéutica

07/08/2026

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
INDICACOES

RESULTADOS DE EFICACIA
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
POSOLOGIA E MODO DE USAR
REACOES ADVERSAS

DIZERES LEGAIS

VP/VPS

20 MG PO LIOF SOL INJ IV CT
FA VD TRANS

30 MG PO LIOF SOL INJ IV CT
FA VD TRANS

17/06/2026

0596503261 10456 — PRODUTO
BIOLOGICO - Notificagio
de Alteragdo de Texto de
Bula - publicagdo no Bulério

RDC 60/12

05/12/2025

1569078254

11967 - PRODUTOS
BIOLOGICOS - 77a.
Inclusdo ou modificagdo de
indicagdo

terapéutica

01/06/2026

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
INDICACOES

RESULTADOS DE EFICACIA
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
POSOLOGIA E MODO DE USAR
REACOES ADVERSAS

DIZERES LEGAIS

VP/VPS

20 MG PO LIOF SOL INJ IV CT
FA VD TRANS

30 MG PO LIOF SOL INJ IV CT
FA VD TRANS

12/01/2026

0028539265 10456 — PRODUTO
BIOLOGICO - Notificagio
de Alteragdo de Texto de
Bula - publicagido no Bulario

RDC 60/12

21/08/2025

1129636259

11201 - PRODUTO
BIOLOGICO - Solicitagio
de Transferéncia de
Titularidade de Registro
(operagdo comercial)

13/10/2025

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
CONTRAINDICACOES

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

DIZERES LEGAIS

VP/VPS

20 MG PO LIOF SOL INJ IV CT
FA VD TRANS

30 MG PO LIOF SOL INJ 1V CT
FA VD TRANS

CCDS10_v4




