b |

Para las pacientes

Aqui para W
. = ELAHERE
Mas

2 Mirvetuximab soravtansing-gynx
injection 100 mg

ELAHERE es un medicamento de venta con receta que se
usa para tratar a mujeres adultas con cancer de ovario, cancer
de trompas de Falopio o cancer peritoneal primario con

positividad para el receptor del folato alfa (FRa) y que:

» no respondieron a una quimioterapia con platino o dejaron de
responder a dicho tratamiento y

« han recibido con anterioridad entre 1y 3 tipos de quimioterapia.

Su proveedor de atencion médica le hara un analisis para
comprobar que ELAHERE es adecuado para usted.

Se desconoce la eficacia y la seguridad de ELAHERE en los ninos.

ELEMENTOS SELECCIONADOS DE LA INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

¢Qué es lo mas importante que debo saber sobre ELAHERE?

ELAHERE puede causar efectos secundarios graves, como por ejemplo:

Problemas oculares. Los problemas oculares con ELAHERE son frecuentes y ademas pueden ser severos. Informe de
inmediato a su proveedor de atencion meédica si presenta algun problema ocular durante el tratamiento con ELAHERE,
como por ejemplo vision borrosa, ojos secos, sensibilidad a la luz, dolor ocular, enrojecimiento ocular o apariciéon o
agravamiento de alteraciones de la vision. Siga leyendo informacion sobre problemas oculares en las paginas 3 y 5.

Consulte otra informacion importante de seguridad que figura en el folleto y la informacion completa para la
prescripcion que se adjunta, incluido el recuadro de ADVERTENCIAS ESPECIALES, y la guia del medicamento.
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injection 100 mg

Este folleto esta pensado para ayudarla a entender lo que sucedera durante el tratamiento con
ELAHERE y a conocer el apoyo disponible.

« Qué es el cancer de ovario resistente al Platino........ooeeviiiieiiiicecee e, 5
¢ FUNCION Al FROL...eiiciieeiieeete ettt ettt e e e e e e e taeeeabe e e aaeessaeeesseesasaeeenseesaneeenn 6
e COMO fUNCIONA ELAHERE ... ..ciiiiietie ettt ettt ettt e et eeve e e aeeeeraeeeaveessaeenaneeeaneeen 7
e COMO podria ayudar ELAHERE .....cooouiiiee ettt ettt ee et s e e e e e senaane e e s s ennes 8
» Efectos secundarios de ELAHERE ......uoiiiiiiiiiiieecceeece ettt e e e e 12
» Cuidados oculares durante el tratamiento ......ccccciiiiiiieciiiieeeeceee e 15
» Antes de comenzar el tratamiento con ELAHERE .......cccccviiiiiiciiiieeecceee e, 19
« Administracion de ELAHERE y calendario de infuSiones ........ccccvveeeeevcveeeeiieiiieeeeeeene, 21
o Preguntas Para €l MEAICO.....cuuuiiiiiieeeeeeeeeee ettt e e 23
© SEIVICIOS UE QDOYO.uuuuuuiiiitiiieiiiiii s saaaassssssssssssssssssssssssssssssssssnssnsssssnsssnns 25

FRa = receptor del folato alfa.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (CONTINUACION)

« Su proveedor de atencion médica la enviara a un profesional de la salud ocular para que le revise los ojos antes de
comenzar el tratamiento con ELAHERE, durante el tratamiento con ELAHERE y cuando sea necesario en caso de
agravamiento de signos y sintomas de problemas oculares.

« Antes de que comience su tratamiento con ELAHERE y durante dicho tratamiento, su proveedor de atencion médica le
recetara gotas oculares de corticosteroides y gotas oculares lubricantes. Usted debera usar las gotas oculares tal como
se lo indique su proveedor de atencion médica.

Consulte otra informacion importante de seguridad que figura en el folleto y la informacion completa para la

prescripcion que se adjunta, incluido el recuadro de ADVERTENCIAS ESPECIALES, y la guia del medicamento.
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injection 100 mg

tratamiento, hay una opcion de tratamiento dirigido

Una vez que el cancer de ovario se vuelve resistente al platino, ;qué es lo siguiente?

« Si usted o un ser querido tienen cancer de ovario resistente al platino, significa que el cancer reaparecid o avanzd
después de haber recibido ciertos tipos de quimioterapia llamados "quimioterapia con platino”, que contienen una
sustancia llamada platino.

« Cuando deja de funcionar la quimioterapia con platino, podria ser necesario cambiar la estrategia de tratamiento.

« Si su cancer tiene positividad para un tipo de proteina llamada receptor de folato alfa (FRa) —es decir, contiene esa
proteina—, es posible que usted cumpla los criterios para recibir un tratamiento dirigido con ELAHERE.

« Hable con su médico para informarse sobre ELAHERE y saber si podria ser adecuado en su caso.

.Es ELAHERE adecuado para mi?

Su cancer de ovario es resistente Su cancer tiene positividad para un tipo Usted ha recibido con anterioridad
al platino de proteina llamada FRa entre 1y 3 tipos de quimioterapia

En este folleto, por “cancer de ovario” nos referimos al cancer de ovario, al cancer de trompas de Falopio y al cancer
peritoneal primario.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (CONTINUACION)

« No utilice lentes de contacto durante el tratamiento con ELAHERE, a menos que su proveedor de atencion medica le
diga que los use.

Consulte otra informacion importante de seguridad que figura en el folleto y la informacion completa para la

prescripcion que se adjunta, incluido el recuadro de ADVERTENCIAS ESPECIALES, y la guia del medicamento.


https://elahere.com/pdf/prescribing-information.pdf
https://elahere.com/pdf/prescribing-information.pdf
https://elahere.com/pdf/medication-guide.pdf

\\\‘ "/
cQué es el FRay por qué es importante? - ELAHERE

< mirvefuximah soravtansine-gyn

injection 100 mg

Alrededor de 1 de cada 3 mujeres con cancer de ovario resistente al platino tienen concentracion
elevada de FRa.

El FRa es una proteina que hay en la superficie de algunos tipos de células cancerosas, como por ejemplo
las del cancer de ovario. Es posible que el médico se refiera al FRa como "biomarcador". Los biomarcadores
pueden ayudar a determinar si el tratamiento dirigido es adecuado para usted.

Antes de comenzar el tratamiento, su meédico ordenara el analisis de una muestra de su tumor para confirmar
que el cancer tiene positividad para el FRa. Es posible que para ese analisis se pueda usar tejido obtenido en
una biopsia anterior o en la cirugia.

/ ELAHERE es el primer tratamiento para personas con cancer de ovario resistente al platino que se une al
/ﬁé FRa y de ese modo introduce el medicamento adentro de las células.

Los biomarcadores son genes, proteinas u otras sustancias de la célula que se pueden analizar y cuantificar para obtener
informacion sobre el cancer. Por ejemplo, como crece el tumor o cédmo podria responder el cancer a un tipo de tratamiento.

FRa = receptor del folato alfa.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (CONTINUACION)

¢Qué debo decirle a mi proveedor de atencion médica antes de comenzar el tratamiento con ELAHERE?
Informe a su proveedor de atencion médica acerca de todos sus problemas médicos, como por ejemplo:
« Si tiene problemas oculares o de vision.

« Si tiene entumecimiento u hormigueo en las manos o los pies.

Consulte otra informacion importante de seguridad que figura en el folleto y la informacion completa para la
prescripcion que se adjunta, incluido el recuadro de ADVERTENCIAS ESPECIALES, y la guia del medicamento.
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— Ceélula
cancerosa

- % V. FA

ELAHERE } Después de unirse Unavez dentro de la célula  El farmaco anticanceroso
ELAHERE se pega a la superficie de al FRaq, ELAHERE es _ cancerosa, ELAI—!ERE puede e}ctuar también
. transportado al interior libera un potente farmaco sobre células cercanas
la célula cancerosa i .
de la célula anticanceroso que sean cancerosas

ELAHERE es el primer tratamiento dirigido que se ha desarrollado y aprobado para el cancer de ovario resistente al
platino con positividad para el FRa
« ELAHERE es un tipo de medicamento llamado "conjugado de anticuerpo y farmaco".

 Los conjugados de anticuerpo y farmaco son diferentes a las quimioterapias tradicionales y estan pensados para tratar el
cancer de una forma dirigida.

FRa = receptor del folato alfa.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (CONTINUACION)
« Si tiene problemas de higado.

« Si esta embarazada o tiene previsto embarazarse. ELAHERE puede perjudicar al feto. Informe de inmediato a su proveedor
de atencidon médica si se embaraza o cree que podria estar embarazada durante el tratamiento con ELAHERE.

Consulte otra informacion importante de seguridad que figura en el folleto y la informacion completa para la
prescripcion que se adjunta, incluido el recuadro de ADVERTENCIAS ESPECIALES, y la guia del medicamento.
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En un estudio clinico de 453 personas con cancer de ovario resistente al platino con positividad para el FRa, ELAHERE
ayudod a aumentar el tiempo transcurrido hasta la progresion de la enfermedad en comparacion con la quimioterapia

tradicional. Mediana del tiempo transcurrido hasta la progresion de la enfermedad

ELAHERE Quimioterapia tradicional
(227 personas) (226 personas)
Mediana de supervivencia sin progresion Mediana de supervivencia sin progresion
[ [ ] [ [ ]
MONTHS MONTHS

Con ELAHERE pasa mas tiempo sin que el cancer crezca o se disemine

A esto se lo llama “mediana de supervivencia sin progresion”.
La mediana de supervivencia sin progresion es el tiempo durante el cual el tratamiento impide que el cancer crezca o empeore
para la mitad de las personas. La mediana es el numero central de un grupo de niumeros ordenados de menor a mayor.
La quimioterapia tradicional empleada en el estudio clinico consistié en medicamentos anticancerosos que no son
tratamientos dirigidos ni contienen una sustancia llamada platino.

FRa = receptor del folato alfa.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (CONTINUACION)

Pacientes capaces de embarazarse:

« Su proveedor de atenciéon médica debera hacerle una prueba de embarazo antes de que usted comience el tratamiento
con ELAHERE.

« Usted debera usar una anticoncepcion eficaz durante el tratamiento y en los 7 meses posteriores a la Ultima
administracion de ELAHERE.

Consulte otra informacion importante de seguridad que figura en el folleto y la informacion completa para la
prescripcion que se adjunta, incluido el recuadro de ADVERTENCIAS ESPECIALES, y la guia del medicamento.


https://elahere.com/pdf/prescribing-information.pdf
https://elahere.com/pdf/prescribing-information.pdf
https://elahere.com/pdf/medication-guide.pdf
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En un estudio clinico realizado con 453 personas que tenian cancer de ovario resistente al platino con positividad al FRq,
se demostré que ELAHERE ayuda a que las personas vivan mas tiempo que cuando reciben la quimioterapia tradicional.

Mediana de la supervivencia general

ELAHERE Quimioterapia tradicional
(227 personas) (226 personas)

A esto se lo llama "mediana de la supervivencia general".
La mediana de la supervivencia general es el tiempo que vivieron la mitad de las personas una vez iniciado el
tratamiento. La mediana es el numero central de un grupo de numeros ordenados de menor a mayor.

FRa = receptor del folato alfa.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (CONTINUACION)

« Si esta amamantando o tiene previsto amamantar. Se desconoce si ELAHERE pasa a la leche materna. Usted no debera
amamantar durante el tratamiento ni en el mes posterior a la Ultima administracion de ELAHERE.

Consulte otra informacion importante de seguridad que figura en el folleto y la informacion completa para la

prescripcion que se adjunta, incluido el recuadro de ADVERTENCIAS ESPECIALES, y la guia del medicamento.


https://elahere.com/pdf/prescribing-information.pdf
https://elahere.com/pdf/prescribing-information.pdf
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En el mismo estudio clinico, el tumor se redujo al menos un 30% o desaparecid en mas personas tratadas con ELAHERE que
en las tratadas con la quimioterapia tradicional.
Respuesta general*

5% de las personas con N I N G l ' NA persona tratada con
respuesta presentaron la quimioterapia

respuesta completa (es decir, en presento respuesta
0/
16%

las imagenes de seguimiento no completa
5 7% de las personas 1 6% de las personas
con respuesta de las personas con respuesta

habia NINGUNA sefal de cancer)
presentaron respuesta presentaron respuesta

42

de las personas

presentaron presentaron respuesta parcial

respuesta general . . general con la . .
con ELAHERE (es decir, su tumor se redujo quimioterapia parcial (es decir, su tumor se
al menos un 30%) tradicional redujo al menos un 30%)

La reduccién del tamano del tumor duré una mediana de 6.8 meses en las personas tratadas con ELAHERE y 4.5 meses en
las tratadas con la quimioterapia tradicional.

“Respuesta general” es un indicador de todas las personas que presentaron respuesta completa o parcial.

*En el estudio clinico, 225 personas tratadas con ELAHERE y 224 personas tratadas con quimioterapia tradicional
cumplieron los requisitos para que se evaluara su respuesta general.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (CONTINUACION)

Informe a su proveedor de atencion médica sobre todos los medicamentos que tome, ya sean de venta con receta, de
venta sin receta, vitaminas o suplementos herbales. Tomar ciertos medicamentos durante el tratamiento con ELAHERE
podria causar efectos secundarios.

Consulte otra informacion importante de seguridad que figura en el folleto y la informacion completa para la
prescripcion que se adjunta, incluido el recuadro de ADVERTENCIAS ESPECIALES, y la guia del medicamento.
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ELAHERE puede causar efectos secundarios graves, como por ejemplo:

« Problemas oculares. Los problemas oculares con ELAHERE son frecuentes y ademas pueden ser severos.
Informe de inmediato a su proveedor de atencidn médica si presenta algun problema ocular durante el
tratamiento con ELAHERE, como por ejemplo visidon borrosa, ojos secos, sensibilidad a la luz, dolor ocular,
enrojecimiento ocular o aparicion o agravamiento de alteraciones de la visidon

« Problemas pulmonares (neumonitis). ELAHERE puede causar una inflamacion pulmonar severa o
potencialmente mortal que puede provocar la muerte. Informe de inmediato a su proveedor de atencidn
médica si le aparecen o se le agravan sintomas como dificultad para respirar, falta de aliento, tos o dolor
en el pecho

» Neuropatia periférica. Los problemas nerviosos llamados neuropatia periférica son frecuentes con
ELAHERE y ademas pueden ser severos. Su proveedor de atencion médica la vigilara por si aparecen
signos y sintomas de problemas nerviosos. Informe a su proveedor de atencidon médica si nota debilidad
muscular o entumecimiento, hormigueo, sensacion de ardor o dolor en las manos o los pies, o si se le
agravan esos sintomas.

Consulte otra informacion importante de seguridad que figura en el folleto y la informacion completa para la
prescripcion que se adjunta, incluido el recuadro de ADVERTENCIAS ESPECIALES, y la guia del medicamento.


https://elahere.com/pdf/prescribing-information.pdf
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(continuacion)

Los efectos secundarios y anomalias analiticas mas frecuentes son:

» Enzimas hepaticas e Alteraciones de la cornea  « Magnesio sanguineo
sanguineas elevadas (una parte del o0jo) disminuido

e Cansancio » Neuropatia periférica e Ojo seco

e Vision borrosa e Dolor en los musculos, los ¢ Estrefiimiento

e Nauseas huesos o las articulaciones « Vémitos

« Diarrea * Glébulos rojos o blancos  « AlbUmina sanguinea

« Dolor abdominal (en la zona Sanguineos disminuidos disminvida
del estémago) e Plaquetas disminvidas « Apetito disminvido

Si usted presenta ciertos efectos secundarios, es posible que su proveedor de atencidon médica le cambie la
dosis de ELAHERE, aplace el tratamiento o lo retire por completo

Debido a efectos secundarios: al 9% de las personas se les retird permanentemente el tratamiento, al 54% se
les aplazo la administracion del tratamiento, al 34% se les redujo la dosis y el 24% presentaron eventos adversos
graves.

De las personas tratadas con ELAHERE en un estudio clinico, el 1% presentaron debilitamiento capilar o caida de cabello.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de ELAHERE. Si desea consejos médicos sobre efectos
secundarios, llame a su médico. Puede notificar efectos secundarios a la FDA llamando al 1-800-FDA-1088.

Consulte otra informacion importante de seguridad que figura en el folleto y la informacion completa para la
prescripcion que se adjunta, incluido el recuadro de ADVERTENCIAS ESPECIALES, y la guia del medicamento. 13
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Las personas tratadas con ELAHERE pueden presentar efectos secundarios oculares que pueden ser severos. Por ejemplo,
visidon borrosa, ojos secos, sensibilidad a la luz, dolor ocular, enrojecimiento ocular o aparicion o agravamiento de
alteraciones de la vision. Si tiene antecedentes de problemas oculares o de visidn, informe a su médico.

Su médico la enviard ademas a la consulta de un médico de los ojos (optometrista u oftalmélogo)

antes de la primera infusién y después peridodicamente a lo largo del tratamiento. Le recetaran
gotas oculares para que las use durante el tratamiento. Asegurese de usarlas como se lo indiquen.

Los efectos secundarios oculares aparecieron sobre todo entre la segunda y la tercera infusidn
de ELAHERE.

Al 1% de quienes participaron en el estudio se les retird definitivamente el tratamiento por problemas oculares.

Consulte el folleto de ELAHERE sobre cuidados oculares para conocer lo que puede hacer para ayudar a controlar el
riesgo de que se produzcan efectos secundarios oculares durante el tratamiento con ELAHERE.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (CONTINUACION)

¢Cuales son los posibles efectos secundarios de ELAHERE? ELAHERE puede causar efectos secundarios graves, como

por ejemplo:

« Problemas oculares. Los problemas oculares con ELAHERE son frecuentes y ademas pueden ser severos. Informe de
inmediato a su proveedor de atencion meédica si presenta algun problema ocular durante el tratamiento con ELAHERE,
como por ejemplo visidn borrosa, ojos secos, sensibilidad a la luz, dolor ocular, enrojecimiento ocular o aparicion o
agravamiento de alteraciones de la vision.

Consulte otra informacion importante de seguridad que figura en el folleto y la informacion completa para la

prescripcion que se adjunta, incluido el recuadro de ADVERTENCIAS ESPECIALES, y la guia del medicamento.
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A continuacion le indicamos algunas cosas que puede hacer para ayudar a controlar el
riesgo de alteraciones de la vision:

medico le recetara gotas oculares de corticosteroide y gotas oculares lubricantes sin conservante, de venta
libre, para que se las aplique antes del tratamiento con ELAHERE y durante dicho tratamiento. En el folleto de
ELAHERE sobre cuidados oculares puede consultar informacion mas detallada.

« Usted debera usar las gotas oculares de corticosteroide y lubricantes tal como se lo indique su médico. Su
0

« No use lentes de contacto durante el tratamiento con ELAHERE, salvo que el médico le diga que puede.

- Informe a su médico si presenta durante el tratamiento con ELAHERE algUn problema ocular, como por
ejemplo vision borrosa, ojos secos, sensibilidad a la luz, dolor ocular, enrojecimiento ocular o aparicion o
agravamiento de alteraciones de la vision.

¢Necesita recordatorios para aplicarse las gotas oculares? Puede descargarse aplicaciones para celular que la
ayudaran a usted y/o a su cuidador a recordar las horas de aplicacion de las gotas oculares. Usted y su cuidador
podran elegir la que gusten en su tienda de aplicaciones favorita.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (CONTINUACION)

 Problemas pulmonares (neumonitis). ELAHERE puede causar una inflamaciéon pulmonar severa o potencialmente mortal
que puede provocar la muerte. Informe de inmediato a su proveedor de atencion médica si le aparecen o se le agravan
sintomas como dificultad para respirar, falta de aliento, tos o dolor en el pecho.

Consulte otra informacion importante de seguridad que figura en el folleto y la informacion completa para la

prescripcion que se adjunta, incluido el recuadro de ADVERTENCIAS ESPECIALES, y la guia del medicamento. 16
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Usted debera usar las gotas oculares tal como se lo indique su médico

Gotas oculares de corticosteroide
Se recomienda usar gotas oculares de corticosteroide durante el tratamiento con ELAHERE.

Esquema de aplicacion de gotas oculares de corticosteroide en cada ciclo de infusion de ELAHERE (cada 3 semanas)

Dia antes de Dia1 Dia 2 Dia 3 Dia 4 Dias Dia 6 Dia7 Dia 8
la infusiodn

Apliguese una gota en cada Apliquese una gota en cada
ojo 6 veces al dia ojo 4 veces al dia

Gotas oculares lubricantes

Durante el tratamiento se recomienda ademas la administracion de gotas oculares lubricantes (sin conservante)
a demanda y al menos cuatro veces al dia. Antes de aplicarse las gotas oculares lubricantes, espere al menos 10
minutos desde la aplicacion de las gotas oculares de corticosteroide.

Descarque la hoja de control de las gotas oculares

Durante el tratamiento, use esta herramienta para que le sea mas facil llevar el control de la aplicacion de las gotas
oculares, anotar comentarios para el médico
y sefalar las proximas consultas.

Consulte otra informacion importante de seguridad que figura en el folleto y la informaciéon completa para la
prescripcion que se adjunta, incluido el recuadro de ADVERTENCIAS ESPECIALES, y la guia del medicamento.
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Informe a su médico sobre todos los medicamentos que tome, ya sean de venta con receta o de venta
sin receta, vitaminas o suplementos herbales. Recibir ELAHERE junto con ciertos medicamentos podria
causar efectos secundarios.

« Antes de cada administracion de ELAHERE recibira medicamentos para prevenir las nauseas, los
vomitos y las reacciones relacionadas con la infusion.

» Algunos de esos medicamentos se toman por via oral, mientras que otros se administran por
infusidn en una vena.

« Estos medicamentos se suelen administrar el mismo dia de la infusion. No obstante, el médico
podria optar por administrarselos el dia antes de comenzar a recibir ELAHERE.

RECORDATORIO: El médico analizara una muestra de tejido para confirmar que su cancer tiene positividad para el
FRa y ayudar a determinar si ELAHERE podria ser adecuado para usted. A este fin, podra usar tejido tumoral que se
haya conservado de una biopsia o cirugia anteriores o podra tomar una nueva muestra.

FRa = receptor del folato alfa.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (CONTINUACION)

« Neuropatia periférica. Los problemas nerviosos llamados neuropatia periférica son frecuentes durante el tratamiento
con ELAHERE y ademas pueden ser severos. Su proveedor de atencion medica la vigilara por si aparecen signos
y sintomas de problemas nerviosos. Informe a su proveedor de atencion médica si nota debilidad muscular o
entumecimiento, hormigueo, sensacion de ardor o dolor en las manos o los pies, o si se le agravan esos sintomas.

Consulte otra informacion importante de seguridad que figura en el folleto y la informacion completa para la
prescripcion que se adjunta, incluido el recuadro de ADVERTENCIAS ESPECIALES, y la guia del medicamento. 19


https://elahere.com/pdf/prescribing-information.pdf
https://elahere.com/pdf/prescribing-information.pdf
https://elahere.com/pdf/medication-guide.pdf

A\

&,
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injection 100 mg

Antes de recibir ELAHERE, informe a su médico sobre todos sus problemas médicos,
incluido lo siguiente:

« Si tiene problemas oculares o de vision
« Si tiene entumecimiento u hormigueo en las manos o los pies
« Si tiene problemas de higado.

« Si esta embarazada o tiene previsto embarazarse. ELAHERE puede perjudicar al feto. Informe de inmediato a su médico si
se embaraza o cree que podria estar embarazada durante el tratamiento con ELAHERE.

« Si esta amamantando o tiene previsto amamantar. Se desconoce si ELAHERE pasa a la leche materna.
Usted no debera amamantar durante el tratamiento ni en el mes posterior a la Ultima administracion de ELAHERE.

Si usted puede embarazarse:
« Su médico debera hacerle una prueba de embarazo antes de que usted comience el tratamiento con ELAHERE.

« Usted debera usar una anticoncepcion eficaz durante el tratamiento y en los 7 meses posteriores a la Ultima
administracion de ELAHERE.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (CONTINUACION)

Los efectos secundarios y anomalias analiticas mas frecuentes de ELAHERE son: - Enzimas hepaticas sanguineas elevadas
« Cansancio « Vision borrosa « Nauseas « Diarrea « Dolor abdominal (en la zona del estdmago) « Alteraciones de la cérnea
(una parte del ojo) « Neuropatia periférica « Dolor en los musculos, los huesos o las articulaciones « Gldbulos rojos o blancos
disminuidos « Plaguetas disminuidas « Magnesio sanguineo disminuido « Ojo seco « Estrefiimiento « Vomitos

« AlbUmina sanguinea disminuida « Apetito disminuido

Consulte otra informacion importante de seguridad que figura en el folleto y la informacion completa para la
prescripcion que se adjunta, incluido el recuadro de ADVERTENCIAS ESPECIALES, y la guia del medicamento.
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injection 100 mg

ELAHERE se administra porinfusion (porvia IV o a través de un puerto) cada 3 semanas

Semana 1 Semana 4 Semana 7
Duracion Su médico determinard
habitual Entre 1.5y 3 Entre 1y 2 Entre 1y 2 cuantos ciclos de
de cada HORAS HORAS HORAS tratamiento necesita usted.
infusion

La dosis de ELAHERE depende del peso de la persona. Para garantizar una dosificacion exacta, su medico la
pesara antes del tratamiento.

Si usted presenta efectos secundarios de ELAHERE, es posible que su médico le reduzca la dosis, aplace el
tratamiento o lo retire por completo.

IV = intravenosa.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (CONTINUACION)

Si usted presenta ciertos efectos secundarios, es posible que su proveedor de atencidn médica le cambie la dosis de
ELAHERE, aplace el tratamiento o lo retire por completo.

Consulte otra informacion importante de seguridad que figura en el folleto y la informacion completa para la
prescripcion que se adjunta, incluido el recuadro de ADVERTENCIAS ESPECIALES, y la guia del medicamento.
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£Qué debo preguntarle al médico? — ELAHERE
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injection 100 mg

Es importante consultar las dudas e iniciar un didlogo sobre los pasos siguientes del proceso de

tratamiento. A continuacion encontrara una lista de preguntas que quiza la ayuden a orientar la
conversacion con el médico y el equipo asistencial.
« ;Qué es el FRa y por qué es importante?

:Me hicieron el analisis del FRaq, la proteina a la que se une ELAHERE? ;Cuales fueron los resultados?
« ;Qué es la resistencia al platino?

« ;En qué se diferencia ELAHERE de otros tratamientos que recibi?

« ;Cual es el objetivo del tratamiento con ELAHERE?

« ;Qué efectos secundarios podria causarme este tratamiento?

« ;Hay algo que pueda hacer para controlar yo misma estos efectos secundarios?

« ;Tendré que ver a otros médicos especialistas?

« ;Qué puedo hacer en preparacion del tratamiento?

« ;Debo ir a mi médico de los ojos habitual?

« Pregunta para el médico de los ojos: Mi oncdlogo me recetd un medicamento que puede afectarme
los ojos. ;Podrian en su consultorio coordinarse con mi oncdlogo para ayudar en la vigilancia de mi salud
ocular durante el tratamiento?

Kit de bienvenida y kit de inicio del tratamiento con ELAHERE

Pregunte a su médico por el kit de inicio del tratamiento con ELAHERE y suscribase para recibir un kit de
bienvenida. En estos kits encontrara recursos que la ayudaran a comenzar el tratamiento con ELAHERE.

FRa = receptor del folato alfa.

Consulte otra informacion importante de seguridad que figura en el folleto y la informacion completa para la
prescripcion que se adjunta, incluido el recuadro de ADVERTENCIAS ESPECIALES, y la guia del medicamento.
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¢Hay apoyo econémico para ELAHERE? -— ELAHERE
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injection 100 mg

Servicio de Apoyo de ELAHERE: a su servicio para ayudaria a empezar el tratamiento con
ELAHERE

Una vez incluida en el programa, su administrador de casos del Servicio de Apoyo de ELAHERE la ayudara a conocer su
cobertura de seguro y a repasar sus opciones de ayuda econdmica.

Para las pacientes que tienen un seguro comercial:* Programa de Asistencia a la Paciente (PAP)
Las pacientes que cumplen los requisitos pagan El Programa de Asistencia a la Paciente (PAP) brinda
hasta solo o dolares por su medicamento ELAHERE sin costo a las pacientes que cumplen

ciertos criterios.t

*Existen términos y condiciones. Tienen derecho a la ayuda de copagos las pacientes que cuenten con un seguro médico privado comercial, carezcan
de cobertura por programas estatales o federales y cumplan los criterios de admisidn. Las pacientes estaran en el programa durante 12 meses. Para
participar en el programa no se exigen requisitos de ingresos.

"Los criterios son: pacientes sin seguro o cuyo seguro excluye la cobertura de ELAHERE (incluidas las pacientes cubiertas por Medicare o Medicaid),
residentes de los Estados Unidos o Puerto Rico y que cumplen los requisitos econdmicos de participacion. Existen términos y condiciones.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (CONTINUACION)

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de ELAHERE. Llame a su médico si desea consejos médicos sobre
los efectos secundarios. La animamos a comunicar a la FDA los efectos secundarios de los medicamentos de venta con
receta. Visite www.fda.gov/medwatch o llaxme al 1-800-FDA-1088.

Consulte otra informacion importante de seguridad que figura en el folleto y la informacion completa para la
prescripcion que se adjunta, incluido el recuadro de ADVERTENCIAS ESPECIALES, y la_guia del medicamento. 25
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/ SUPPORTSERVICES

Estamos aqui para ayudar. Comuniquese con nosotros para
conocer nuestros programas de apoyo y nuestras ayudas
economicas.

Si tiene alguna duda, llame al 1-833-ELAHERE de lunes a
viernes de 8:00 de la manana a 8:00 de la tarde, horario
de la costa Este o escribanos un correo electrdnico a
ELAHERESupport@cardinalhealth.com

Visite ELAHERE.com si desea mas
informacion y quiere encontrar mas recursos.

ELEMENTOS SELECCIONADOS DE LA INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

¢Qué es lo mas importante que debo saber sobre ELAHERE?

ELAHERE puede causar efectos secundarios graves, como por ejemplo:

Problemas oculares. Los problemas oculares con ELAHERE son frecuentes y ademas pueden ser severos. Informe de
inmediato a su proveedor de atencion meédica si presenta algun problema ocular durante el tratamiento con ELAHERE,
como por ejemplo visidon borrosa, ojos secos, sensibilidad a la luz, dolor ocular, enrojecimiento ocular o aparicion o
agravamiento de alteraciones de la vision. Siga leyendo informacion sobre problemas oculares en las paginas 3 y 5.

Consulte otra informacion importante de seguridad que figura en el folleto y la informacion completa para la
prescripcion que se adjunta, incluido el recuadro de ADVERTENCIAS ESPECIALES, y la guia del medicamento.
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