
Elranatamab  台灣風險管理計畫 - 致醫療人員函 
 

致親愛的藥師 

此封信的目的是通知您，有關ELREXFIO的重要安全訊息。  

ELREXFIO是一種針對B細胞成熟抗原(BCMA)與CD3 T細胞接受體的雙特異性

抗體，適用於治療先前曾接受至少四種療法（包括一種蛋白酶體抑制劑、一種

免疫調節劑和一種抗CD38單株抗體）並在最後治療顯示疾病惡化的復發性或難

治性多發性骨髓瘤成人病人。此適應症係依據腫瘤整體反應率（overall response 

rate）及反應持續時間（duration of response）加速核准，此適應症仍須執行確

認性試驗以證明其臨床效益。 鑒於使用ELREXFIO有機會發生細胞激素釋放症

候群(CRS) 及神經毒性(包括ICANS)與嚴重感染症(serious infections)等相關不良

反應的風險，故衛生福利部食品藥物管理署要求在台灣須執行相關風險管理計

畫。  

 

用法用量  

建議劑量療程  

建議劑量為第1天12 mg，第4天32 mg的遞增劑量，然後是第2週至第24週每週76 

mg的完整治療劑量。  

應根據上述遞增劑量療程給藥，以降低CRS和ICANS 的發生率和嚴重性。由於

CRS和ICANS的風險，病人在接受第一個遞增劑量之後建議住院48小時，在第

二個遞增劑量之後建議住院24小時  

已接受至少24週ELREXFIO治療，達到療效反應（部分反應[partial response]以

上）並且可維持此反應至少2個月的病人，給藥間隔應轉變為每2週一次。  

建議的治療前用藥  

治療前用藥包括口服 paracetamol 500 mg（或等效藥品）、口服或靜脈注射 

dexamethasone 20 mg（或等效藥品）及口服 diphenhydramine 25 mg（或等效藥

品）  



應在ELREXFIO療程的前三劑之前約1小時內給予，包括遞增劑量1、遞增劑量2

和首個完整治療劑量，以降低CRS風險:  

ELREXFIO嚴重風險  

 接受ELREXFIO治療的病人可能會發生細胞激素釋放症候群(CRS)，包括危

及生命或致命的反應，請使用ELREXFIO遞增給藥方案開始治療以降低

CRS 的風險。  

 接受ELREXFIO的病人可能會發生神經毒性，包括ICANS、嚴重和危及生

命的反應。  

 接受ELREXFIO的病人可能發生嚴重感染症，觀察到最常見的嚴重感染有

肺炎(包括Covid-19肺炎)、敗血症、上呼吸道感染及泌尿道感染。  

 建議可以預防性給予抗菌藥物並密切監測徵兆或症狀，如果IgG濃度低於

400 mg/dL，應考慮皮下或靜脈注射免疫球蛋白治療，避免嚴重感染症發

生。  

若在治療期間時，有監測到病人有任何副作用發生，請遵照仿單指示根據副作

用嚴重程度給予暫時停藥或是終止治療。  

仿單中包含了提供給病人參考的用藥指南，請於交予病人，並給予相關說明。  

 

不良反應通報  

若出現任何使用ELREXFIO後之不良反應，請您立即連繫全國不良反應通報中

心，電話: (02) 2396-0100; 網站: https://adr.fda.gov.tw。 

您也可以聯繫輝瑞大藥廠股份有限公司，透過電話: 02-5575-2000。  

此信函並未完整提供有關使用ELREXFIO的相關風險考量，請詳見藥品仿單以

了解完整安全性內容。  

以上，敬祝醫安  

 

輝瑞大藥廠股份有限公司 

https://adr.fda.gov.tw/

