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ICLUSIG podria ser la diferencia
en el tratamiento de la leucemia mieloide

cronica (LMC)

2Qué es ICLUSIG?

ICLUSIG" es un medicamento recetado que Se usa para tratar adultos
que tienen:
Leucemia mieloide cronica (LMC) en fase cronica que no tolero o ya no
se beneficia del tratamiento con al menos 2 medicamentos inhibidores
de cinasa previos
LMC en fase acelerada o fase blastica, o leucemia linfoblastica aguda
con cromosoma Filadelfia positivo (LLA CF+) que no pueden recibir
ningun otro medicamento inhibidor de la cinasa
tipo especifico de gen anémalo (positivo para T315l) en fase cronica,
fase acelerada o fase blastica de LMC, o positivo para T315! LLA CF+

ICLUSIG no se debe usar para tratar a personas con LMC en fase cronica
de diagnostico reciente.

Se desconoce si ICLUSIG es seguro y eficaz en ninos.

Consulte la Informacion importante de seguridad en las paginas 6 a9y 20 a
23y lea la Guia del medicamento en la Informacion de prescripcion completa
adjunta al dorso.
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Deé el siguiente paso para tratar
su LMC con ICLUSIG

Si su tratamiento actual ya no funciona para controlar la leucemia mieloide
cronica (LMC), es posible que su médico le recomiende ICLUSIG® (ponatinib).

ICLUSIG es un medicamento inhibidor dela tirosina-cinasa (ITC) (a veces
denominado inhibidor de la cinasa) que ha demostrado ayudar a las personas
que han tenido que cambiar de tratamiento. Se ha demostrado que ayuda a
las personas a recuperar el control de la LMC y mantener bajos los niveles de
BCR-ABL1.

Siga leyendo para investigar si ICLUSIG puede ser el proximo paso correcto
para usted. Asegurese de hablar con su médico sobre sus objetivos de
tratamiento y su plan de tratamiento.

te folleto no son de pacientes reales.




TABLA DE CONTENIDOS

Descripcion general de la LMC 4
Tratamiento de la LMC con terapia con ITC 6
Por qué es posible que deba cambiar su tratamientoactual 8

¢Cual es la informacion mas importante que debo saber sobre ICLUSIG? — 10

Que debe decirle a su médico antes de tomar ICLUSIG 12
Comprendiendo ICLUSIG y como funciona 14
Como puede ayudar ICLUSIG 16
¢Cuales son los posibles efectos secundarios de ICLUSIG? 20
Como tomar ICLUSIG 24

Glosario (definiciones de ciertas palabras en negrita en todo el documento) 26

ICLUSIG puede causar efectos secundarios graves, que incluyen:

Coagulos de sangre u obstruccion de los vasos sanguineos
(arterias y venas). Los coagulos de sangre o la obstruccion de los
vasos sanguineos pueden provocar ataques cardiacos, accidentes
cerebrovasculares o la muerte. Es posible gque necesite cirugia

0 tratamiento en un hospital.

Problemas cardiacos. ICLUSIG puede causar problemas cardiacos,
incluida la insuficiencia cardiaca, que puede ser grave y provocar

la muerte.

Problemas hepaticos. ICLUSIG puede causar problemas hepaticos,
incluida la falla hepatica, que puede ser grave y provocar la muerte.

Consulte “¢Cual es la informacion mas importante que debo
saber sobre ICLUSIG (ponatinib)?” en |la pagina 10 para obtener
mas informacion.

Consulte la Informacion importante de seguridad en las paginas 10 a 13
y 20 a 23 y lea la Guia del medicamento en la Informacion de prescripcion
completa adjunta.
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Descripcion general de la LMC

La LMC comienza con un cambio anormal, o mutacion, en el ADN
de una célula que crea un cromosoma conocido como cromosoma
Filadelfia (F).

Cuando el cromosoma F esta presente en las células, se produce una
proteina conocida como
BCR-ABL1.

La proteina BCR-ABL1 hace que la médula 6sea produzca globulos
blancos anormales.

Estas células anormales son células de LMC. Con el tiempo se
sobreponen a los glébulos blancos sanos en la médula 6sea para
causar leucemia.

En la LMC, las células anormales desplazan a las celulas sanas de
la medula osea.

Globulos rojos Globulos blancos Globulos blancos
anormales sanos



La CML es una enfermedad progresiva. Existen 3 fases o etapas de la LMC
que representan diferentes niveles de progresion. Con una variacion de
Menos grave a mas grave, las fases son:

Fase cronica
Fase acelerada

Fase blastica

La mayoria de las personas con LMC son diagnosticadas en fase cronica.

Un objetivo importante del tratamiento de la LMC en fase
cronica es evitar que la enfermedad pase a la fase acelerada
y/o a la fase blastica.

Obtenga mas informacion sobre ICLUSIG® (ponatinib), incluido
como funciona y como puede ayudar, en las paginas 14 a 19.

V]

Consulte la Informacion importante de seguridad en las paginas 10 a 13y 20
a 23y lea la Guia del medicamento en la Informacion de prescripcion completa
adjunta al dorso.
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Tratamiento de la LMC con
terapia con ITC

Muchas personas con LMC reciben tratamiento con un tipo de terapia
dirigida conocida como ITC, o inhibidor de la tirosina-cinasa. La
proteina que causa la LMC, BCR-ABL1, es una proteina tirosina-cinasa.
Los ITC utilizados para tratar la LMC inhiben especificamente el BCR-
ABL1. Ayudan a evitar que los glébulos blancos anarmales, o células de
LMC, se formen en el cuerpo.



Monitoreo de su respuesta al tratamiento

El objetivo del tratamiento de la LMC es mantener sus niveles de BCR-ABL1
lo mas bajos posible. Esto puede ayudar a reducir la cantidad de células de

LMC en el cuerpo. Es posible que su médico le realice analisis moleculares o
citogeneticos en células de la médula 6sea o en sangre para ver como esta

funcionando el tratamiento.

Un término que su proveedor de atencion médica puede usar para describir
los resultados de estas pruehas es la reduccion logaritmica. Esta es una
medida de cuantos niveles de BCR-ABL1 se han reducido. Las reducciones
logaritmicas generalmente significan que un tratamiento funciona bien
para controlar la MCL. Por ejemplo:

Una reduccion logaritmica de 1 significa que hay

:I_O VECES menos células de LMC en comparacion

con el inicio del tratamiento (inicio). Por lo tanto, el
porcentaje de células con BCR-ABL1 se redujo a 10 %

Una reduccion logaritmica de 2 significa que hay

100 VECES menos células de LMC en comparacion

con el inicio del tratamienta (inicio). Por lo tanto, el porcentaje
de células con BCR-ABL1 se redujo a 1 %

Comprenda qué pruebas se le realizan y qué significan los
%/ resultados. Tome notas durante sus citas para que pueda
mantener un sequimiento de la informacion importante.

Consulte la Informacion importante de seguridad en las paginas 10 a 13y 20
a 23y lea la Guia del medicamento en la Informacion de prescripcion completa
adjunta al dorso.
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Por que es posible
que deba cambiar su
tratamiento actual

Un objetivo importante del tratamiento de la LMC es reducir la cantidad
de células leucémicas en el cuerpo. Los tratamientos con ITC pueden
funcionar bien para hacer esto. Sin embargo, en algunos casos despues
de un periodo, la LMC puede dejar de responder a un tratamiento con un
ITC en particular. Esto se conoce como resistencia al tratamiento.

R= Si su LMC se vuelve resistente a un tratamiento con ITC,
su medico puede recomendarle cambiar a un nuevo ITC.

0 Otro motivo por el que su médico puede recomendarle
cambiar los ITC es la intolerancia a los efectos
- secundarios causados por su tratamiento actual.

X

pregunte si ICLUSIG® (ponatinib) puede ser el

g Si su medico le recomienda cambiar los tratamientos,
siguiente paso para usted.



Como las mutaciones pueden afectar
las opciones de tratamiento

Enla LMC, pueden aparecer cambios denominados mutaciones en la
proteina BCR-ABL1 durante el tratamiento con ITC. Esto puede hacer que
el tratamiento deje de funcionar.

Si desarrolla una mutacion durante su tratamiento actual, su medico puede
recomendarle que cambie a un ITC diferente que pueda actuar mejor
contra la mutacion.

T315l es un tipo de mutacion gue puede ocurrir en la LMC. ICLUSIG fue el
primer ITC que se aprobo para tratar a personas con la mutacion T3151.

ICLUSIG puede ayudar a los pacientes resistentes a terapias
anteriores, independientemente de si tienen una mutacién o no.

Consulte la Informacion de seguridad importante en las paginas 10 a 13 y 20
a 23y lea la Guia del medicamento en la Informacion de prescripcion completa
adjunta al dorso.
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INFORMACION DE SEGURIDAD
IMPORTANTE

ZCual es la informacion mas importante que debo saber sobre
ICLUSIG (ponatinib)?

ICLUSIG puede causar efectos secundarios graves, que incluyen:

Coagulos de sangre u obstruccion de los vasos sanguineos (arterias y
venas). Los coagulos de sangre o la obstruccion de los vasos sanguineos
pueden provocar ataques cardiacos, accidentes cerebrovasculares o la
muerte. Un coagulo sanguineo o una obstruccion de los vasos sanguineos
pueden impedir el flujo sanguineo adecuado al corazén, el cerebro, los
intestings, las piernas, los 0jos y otras partes del cuerpo. Es posible que
necesite cirugia o tratamiento en un hospital. Busque ayuda meédica de
inmediato si tiene alguno de los siguientes sintomas:

dolor o presion en el pecho dificultad para hablar
dolor en los brazos, piernas, dolor de cabeza

espalda, cuello o mandibula mareos

falta de aire dolor intenso en el area del
entumecimiento o debilidad en estomago

un lado del cuerpo disminucion o pérdida de
inflamacion de las piernas la vision

Los coagulos de sangre o la obstruccion de los vasos sanguineos pueden
ocurrir en personas con o sin factores de riesgo de enfermedad cardiaca

y de los vasos sanguineos, incluidas las personas de 50 afios de edad o
menos. Los factores de riesgo mas comunes para estos problemas son:
antecedentes de presion arterial alta (hipertension), colesterol alto y
enfermedad cardiaca. Los coagulos de sangre o las obstrucciones en los
vasos sanguineos se producen con mayor frecuencia en las personas a
medida que envejecen y en las personas con antecedentes de disminucion
del flujo sanguineo, presion arterial alta, diabetes o colesterol alto.



Problemas cardiacos. ICLUSIG puede causar problemas cardiacos,
incluida la insuficiencia cardiaca, que puede ser grave y provocar la
muerte. Insuficiencia cardiaca significa que el corazon no bombea
la sangre lo suficientemente bien. ICLUSIG tambien puede causar
latidos cardiacos irregulares, lentos o rapidos y ataque cardiaco.
Su proveedor de atencion médica lo controlara para detectar
problemas cardiacos durante su tratamiento con ICLUSIG. Busque
ayuda medica de inmediato si tiene cualquiera de los siguientes
sintomas: falta de aire, dolor en el pecho, latidos cardiacos rapidos o
irregulares, mareos 0 sensacion de desmayo.
Problemas hepaticos. ICLUSIG puede causar problemas hepaticos,
incluida la falla hepatica, que puede ser grave y provocar la muerte.
Su proveedor de atencion médica le realizara analisis de sangre
antes y durante el tratamiento con ICLUSIG para detectar problemas
hepaticos. Busque ayuda medica de inmediato si tiene alguno de
estos sintomas de problemas hepaticos durante el tratamiento:

coloracion amarillenta de la piel o de la parte blanca de los ojos

orina oscura “color té”

somnolencia

pérdida de apetito

sangrado o moretones
Consulte “¢Cuales son los posibles efectos secundarios de
ICLUSIG?” en la pagina 20 para obtener informacién sobre los
efectos secundarios.

Asegurese de informar a su médico sobre cualquier
efecto secundario que tenga mientras toma ICLUSIG.

Consulte la Informacion de seguridad importante en las paginas 12 a 13y 20
a 23y lea la Guia del medicamento en la Informacion de prescripcion completa
adjunta al dorso.

1
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INFORMACION DE SEGURIDAD
IMPORTANTE (continuacion)

Antes de tomar ICLUSIG, informe a su proveedor de atencion
médica sobre todas sus afecciones médicas, incluso si:

tiene antecedentes de coagulos de sangre en los vasos sanguineos
(arterias 0 venas)
tiene problemas cardiacos, incluida insuficiencia cardiaca, latidos
cardiacos irregulares y prolongacion del intervalo QT
tiene diabetes
tiene antecedentes de colesterol alto
tiene problemas hepaticos
ha tenido inflamacion del pancreas (pancreatitis)
tiene presion arterial alta
tiene problemas de sangrado
planea someterse a una cirugia o se ha sometido a una cirugia
recientemente. Debe dejar de
tomar ICLUSIG al menos 1 semana antes de una cirugia planificada.
Consulte “¢Cuales son los posibles efectos secundarios de
ICLUSIG?” en la pagina 20.
Es intolerante a la lactosa (azUcar de leche). Los comprimidos de
ICLUSIG contienen lactosa.
comer toronja o beber jugo de toronja. Consulte “zCémo debo
tomar ICLUSIG?” en la pagina 24.
Esta embarazada o planea quedar embarazada. ICLUSIG puede dafiar
al bebé en gestacion.
Su proveedor de atencion médica le realizara una prueba de
embarazo antes de que comience a tomar ICLUSIG.
No debe quedar embarazada durante el tratamiento con ICLUSIG.
Para mujeres que pueden quedar embarazadas:
Use un meétodo anticonceptivo eficaz durante el tratamiento
y durante 3 semanas después de su Ultima dosis de ICLUSIG.
Informe a su proveedor de atencién meédica de inmediato si
queda embarazada o cree que podria estar embarazada durante



el tratamiento con ICLUSIG.

ICLUSIG puede afectar su capacidad de tener hijos. Informe a

su proveedor de atencion meédica si esto le preocupa.
esta amamantando o planea amamantar. Se desconoce si ICLUSIG
pasa a la leche materna. No amamante durante el tratamiento ni
durante 6 dias después de su Ultima dosis de ICLUSIG.

Informe a su proveedor de atencion médica sobre todos los
medicamentos que toma, incluidos los medicamentos recetados y
los medicamentos de venta libre, las vitaminas vy los suplementos a
base de hierbas. ICLUSIG y otros medicamentos pueden afectarse
entre si y causar efectos secundarios.

Conozca los medicamentos que toma. Haga una lista de ellos para
mostrarle a su proveedor de atencion medica y farmacéutico cuando
recibe un nuevo medicamento.

¢Como debo tomar ICLUSIG?
Tome ICLUSIG exactamente como su proveedor de atencion
medica le indigque gue lo haga.
No cambie su dosis ni deje de tomar ICLUSIG a menos que su
proveedor de atencion medica se lo indigue.
Trague los comprimidos de ICLUSIG enteros. No triture, rompa,
corte, mastique ni disuelva los comprimidos de ICLUSIG.
Tome ICLUSIG con o sin alimentos.
No cama taronja ni beba jugo de toronja durante el tratamiento
con ICLUSIG.
Si omite una dosis de ICLUSIG, tome su siguiente dosis a la hora
programada regularmente al dia siguiente. No tome 2 dosis al
mismo tiempo para compensar una dosis omitida.
Si toma demasiado ICLUSIG, llame a su proveedor de atencion
medica o dirfjase a la sala de emergencias del hospital mas
cercano de inmediato.

Consulte la Informacion de seguridad importante en las paginas 10 a 11y 20
a 23 y lea la Guia del medicamento en la Informacion de prescripcion completa
adjunta al dorso.

13
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Comprendiendo ICLUSIG
v coOmo funciona

ICLUSIG® (ponatinib) es un medicamento recetado que se usa para tratar
a adultos que tienen:

Leucemia mieloide cronica (CML) en fase cronica que no tolero

0 ya no se beneficia del tratamiento con al menas 2 medicamentos
inhibidores de cinasa previos

LMC en fase acelerada o fase blastica, o leucemia linfoblastica aguda
con cromosoma Filadelfia positivo (LLA F+) gque no pueden recibir
ningun otro medicamento inhibidor de la cinasa

un tipo especifico de gen anémalo (positivo para T315l) en fase cronica,
fase acelerada o fase blastica de LMC, o positivo para T315I LLA F+

ICLUSIG no se debe usar para tratar a personas con LMC en fase cronica
de diagnostico reciente.

Se desconoce si ICLUSIG es seguro y eficaz en nifios.



ICLUSIG actua deteniendo la proteina
BCR-ABL1

ICLUSIG ayuda a impedir que las proteinas BCR-ABL1 que causan cancer
creen células de LMC. Se ha demostrado que ICLUSIG funciona incluso si
estas proteinas han desarrollado un tipo de mutacion llamada mutacion

T3151.

Hable con su médico acerca de si ICLUSIG puede ser el siguiente paso
en el tratamiento de su LMC.

Los medicamentos son solo una parte de su tratamiento.
W No tenga miedo de pedir ayuda a amigos y familiares

cuando sienta que la necesita.

Consulte la Informacion de seguridad importante en las paginas 10 a 13 y 20
a 23y lea la Guia del medicamento en la Informacion de prescripcion completa
adjunta al dorso.

15
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Como puede ayudar ICLUSIG

Se demostré que ICLUSIG® (ponatinib) ayuda a mantener bajos los niveles
de BCR-ABL1 en pacientes cuyos medicamentos ITC previos para la LMC ya
no funcionaban o que debian cambiar debido a efectos secundarios graves.

ESTUDIO EN CURSO CON INCLUSION EN LMC-FC

Un estudio en curso evalua la eficacia,
seguridad y dosificacion de ICLUSIG

Este estudio incluye pacientes con CML en fase cronica que:

han tomado al menos 5 tienen una mutacion conocida
2 medicamentos ITC previos como mutacion T315I

O O O En este estudio, 94 pacientes comenzaron con 45 mg
de ICLUSIG por via oral una vez al dia que se redujeron a
15 mg por via oral una vez al dia al alcanzar una respuesta.*

*Definido como una reduccion en BCR-ABL1 a 1 % o menos. También se conoce
como reduccion de 2 registros.

16



De los pacientes que lograron una
respuesta con ICLUSIG:

de los pacientes (41 de 93 pacientes)

alcanzaron BCR-ABL1 menor o igualal% a
los 12 meses.!

0noO
O, 0/O (28 de 45 pacientes) siguieron beneficiandose
mﬂ 6 2 con ICLUSIG durante al menos 90 dias después

de la reduccién de la dosis.

Cada paciente es diferente. Los resultados pueden variar.

tEs posible que escuche a su medico referirse a esto como una reduccion de
2 logaritmos. Consulte la pagina 7.

Consulte la Informacion de seguridad importante en las paginas 10 a 13y 20
a 23y lea la Guia del medicamento en la Informacion de prescripcion completa
adjunta al dorso.
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ESTUDIO DE 5 ANOS CON ICLUSIG

En un estudio de 5 afos, se demostro que
ICLUSIG ayuda a los pacientes a controlar
la LMC

Este estudio incluy6 pacientes con:
LMC en fase crdonica (LMC-FC)
LMC en fase acelerada (LMC-FA)
LMC en fase blastica (LMC-FB)
Leucemia linfoblastica aguda con
cromosoma Filadelfia positivo (LLA F+)

Todos los pacientes comenzaron con 45 mg de ICLUSIG® (ponatinib) por via
oral una vez al dia.

18



A los 12 meses, los pacientes con LMC-FC
lograron los siguientes resultados:

o, de los pacientes 9, de los pacientes
55 alcanzaron 46 alcanzaron
RESPUESTA CITOGENETICA RESPUESTA CITOGENETICA
MAYOR (RCM): COMPLETA (RCC):

En 148 de 267 pacientes, entre En 123 de 267 pacientes,

el 0 %y el 35 % de las células ninguna de las células evaluadas
evaluadas tenfan el cromosoma F. tuvo el cromosoma F.

A LOS 5 ANOS, LA ICLUSIG

seguia ayudando a los
DACIeNTeS aue vieron resultados en

primer afio de tratamiento.

De los 148 pacientes con LMC-FC que lograron la RCM a los 12 meses,

se calcula que un 82 % continuarfa logrando este resultado a los 5 afos.
Muchos de estos pacientes mantuvieron la RCM incluso cuando se redujo
su dosis de ICLUSIG.

Cada paciente es diferente. Los resultados pueden variar.

obtener mas informacion sobre como se estudio ICLUSIG

g Hable con su medico sobre estos resultados para
y como podria ser parte de su plan de tratamiento.

Consulte la Informacion de seguridad importante en las paginas 10 a13y 20
a 23y lea la Guia del medicamento en la Informacion de prescripcion completa
adjunta al dorso.
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INFORMACION DE SEGURIDAD
IMPORTANTE (continuacion)

ZCuales son los posibles efectos secundarios de ICLUSIG?
ICLUSIG puede causar efectos secundarios graves, que incluyen:

Consulte “¢Cual es la informacién mas importante que debo saber
sobre ICLUSIG?” en la pagina 10.
Presion arterial alta (hipertension). ICLUSIG puede causar presion
arterial alta nueva o empeararla. Debe controlarse la presion arterial
con regularidad y tratarse cualquier presion arterial alta durante el
tratamiento con ICLUSIG. Informe a su proveedor de atencion medica
de inmediato si tiene confusion, dolores de cabeza, mareos, dolor de
pecho o falta de aire.
Inflamacion del pancreas (pancreatitis). Informe a su proveedor
de atencion medica de inmediato si tiene alguno de los siguientes
sintomas: dolor o molestia repentinos en el area del estémago, nauseas
y vomitos. Su proveedor de atencion medica debe realizar analisis de
sangre para detectar pancreatitis durante el tratamiento con ICLUSIG.
Neuropatia. ICLUSIG puede causar dafio a los nervios de los brazos,
el cerebro, las manos, 1as piernas o los pies (neuropatia). Informe a
su proveedor de atencion medica de inmediato si tiene signos de
sangrado durante el tratamiento con ICLUSIG, incluidos:
debilidad muscular, hormigueo, ardor, dolor, molestias o pérdida de
sensibilidad en las manos vy los pies
vision doble y otros problemas con la vista, dificultad para mover el
0jo, calda de parte del rostro, parpados caldos o flacidos o cambio
en el gusto
Problemas oculares. Pueden ocurrir problemas oculares graves que
pueden provocar ceguera o vision borrosa con ICLUSIG. Informe a
su proveedor de atencion meédica de inmediato si tiene alguno de
los siguientes sintomas: sangrado en el ojo, percepcion de destellos
de luz, sensibilidad a la luz, particulas flotantes en el 0jo, vision
borrosa, 0jos secos, inflamados, abultados o picosos o dolor ocular. Su
proveedor de atencion medica controlara su vision antes y durante su
tratamiento con ICLUSIG.



Hemorragia grave. ICLUSIG puede causar sangrado que puede ser
grave y provocar la muerte. Informe a su proveedor de atencion
medica de inmediato

si tiene signos de sangrado durante el tratamiento con

ICLUSIG, incluidos:

vomitar sangre o si el vomito sangrado menstrual mas
luce como granas de café intenso que lo normal
orina de color rosa 0 marron sangrado vaginal inusual
heces rojas 0 negras sangrados nasales que
(parecidas a alquitran) ocurren con frecuencia
tos con sangre o coagulos somnolencia o dificultad
de sangre para despertar

sangrado inusual o moretones confusion

en la piel dolor de cabeza

cambio en el habla

Retencion de liquidos. EI cuerpo puede contener demasiado liquido
(retencion de liquidos), lo cual puede ser grave y provocar la muerte.
Informe a su proveedor de atencion médica de inmediato si tiene
signos de sangrado durante el tratamiento con ICLUSIG, incluidas:
inflamacion de las manos, tobillos, pies, cara o todo el cuerpo
aumento de peso
falta de aire y tos
Ritmo cardiaco irregular. ICLUSIG puede causar latidos cardiacos
irregulares. Informe a su proveedor de atencion médica de
inmediato si experimenta pérdida de la conciencia, desmayas,
mareos, dolor de pecho o palpitaciones.
Recuentos bajos de células sanguineas. ICLUSIG puede causar
recuentos bajos de células sanguineas, que pueden ser graves. Su
proveedor de atencion meédica controlara sus recuentos sanguineos
con regularidad durante el tratamiento con ICLUSIG. Informe de
inmediato a su proveedor de atencién medica si tiene fiebre o algun
signo de infeccion mientras toma ICLUSIG.

Consulte la Informacion de seguridad importante en las paginas 10 a13y
22 a 23 y lea la Guia del medicamento en la Informacion de prescripcion
completa adjunta.
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INFORMACION DE SEGURIDAD
IMPORTANTE (continuacion)

Sindrome de lisis tumoral (SLT). El SLT es causado por una rapida

degradacion de las células cancerosas. EI SLT puede provocarle:
insuficiencia renal y necesidad de tratamiento con dialisis
latidos cardiacos anomalos
Es posible que su proveedor de atencién médica le realice
analisis de sangre para detectar SLT. Beba abundante agua
durante el tratamiento con ICLUSIG para ayudar a reducir el
riesgo de contraer SLT.

Sindrome de leucoencefalopatia posterior reversible

(SLPR, también conocido como sindrome de encefalopatia

reversible posterior). ICLUSIG puede desencadenar una afeccion

denominada SLPR. Llame a su proveedor de atencion medica de

inmediato si tiene dolores de cabeza, convulsiones, confusion,

cambios en la vision o problemas para pensar.

Problemas en la cicatrizacion de heridas. Se han producido
problemas de cicatrizacion de heridas en algunas personas que
toman ICLUSIG. Informe a su proveedor de atencién meédica si
planea someterse a alguna cirugia antes o durante el tratamiento
con ICLUSIG.
Debe dejar de tomar ICLUSIG al menos 1 semana antes de una
cirugia planificada.
Su proveedor de atencién meédica debe informarle cuando puede
comenzar a tomar ICLUSIG nuevamente despueés de la cirugia.

Un desgarro de la pared intestinal o del estomago
(perforacion intestinal).
Informe a su proveedor de atencién médica de inmediato si tiene:
dolor intenso en la zona del estomago (abdomen)
inflamacion del abdomen

fiebre alta
Los efectos secundarios mas frecuentes de ICLUSIG incluyen los siguientes:
erupcion cutanea dolor en la zona del

dolor articular estomago (abdomen)

22



dolor de cabeza
estrefiimiento

sequedad de la piel

presion arterial alta
cansancio

inflamacion de las manos,
tohillos, pies, cara o todo el
cuerpo (retencion de liguidos

sangrado

hemoglobina baja en la sangre
(anemia)

problemas hepaticos

coagulos de sangre u
obstruccion de los vasos
sanguineos (arterias)
recuentos bajos de plaguetas

y edema) en sangre
fiebre niveles bajos de glébulos
nauseas blancos en sangre (incluidos

inflamacion del pancreas los neutrofilos)
aumento de los niveles de

lipasa (un analisis de sangre

realizado para controlar

el pancreas)

Su proveedor de atencion meédica puede cambiar su dosis 0
interrumpir temporal o permanentemente el tratamiento con ICLUSIG
si tiene determinados efectos secundarios.

Informe a su proveedor de atencion medica si tiene algun efecto
secundario que le cause molestias o no desaparezca.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de ICLUSIG. Para
obtener mas informacion, consulte a su proveedor de atencion medica
o farmaceéutico. Llame a su medico para obtener asesoramiento
meédico sobre los efectos secundarios.

Para informar los SOSPECHAS DE EFECTOS SECUNDARIOS,
comuniquese con Takeda al 1-844-817-6468 o con la FDA al
1-800-FDA-1088 o www.fda.gov/medwatch.

b

Consulte la Informacion de seguridad importante en las paginas 10 a 13
y 20 a 21y lea la Guia del medicamento en la Informacion de prescripcion
completa adjunta.

Su proveedor de atencion medica puede cambiar su dosis 0
interrumpir temporal o permanentemente el tratamiento
con ICLUSIG si tiene determinados efectos secundarios.
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Como tomar ICLUSIG

S & 1

Como un comprimido una vez al dia con o sin alimentos

La dosis inicial recomendada de ICLUSIG® (ponatinib) es de 45 mg por via oral
una vez al dia. En pacientes con LMC en fase crénica o en fase acelerada,

su meédico puede reducir la dosis si ICLUSIG funciona para usted. Su médico
puede interrumpir ICLUSIG si experimenta efectos secundarios o no responde
al tratamiento.

¢Como debo tomar ICLUSIG?

Tome ICLUSIG exactamente como su proveedor de atencion meédica le
indigue que lo haga.

No cambie su dosis ni deje de tomar ICLUSIG a menos que su proveedor
de atencion médica se lo indique.

Trague los comprimidos de ICLUSIG enteros. No triture, rompa, corte,
mastique ni disuelva los comprimidos de ICLUSIG.

Tome ICLUSIG con o sin alimentos.

No coma toronja ni beba jugo de toronja durante el tratamiento con ICLUSIG.
Si omite una dosis de ICLUSIG, tome su siguiente dosis a la hora
programada regularmente al dia siguiente. No tome 2 dosis al mismo
tiempo para compensar una dosis omitida.

Si toma demasiado ICLUSIG, llame a su proveedor de atencion médica o
dirfjase a la sala de emergencias del hospital mas cercano de inmediato.

Es importante tomar ICLUSIG segun las indicaciones de su meédico
para ver los posibles resultados. No deje de tomar ICLUSIG a menos
que su medico se lo indigue. Informe a su médico sobre cualquier
efecto secundario que pueda experimentar.
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Hable con su medico
sobre la ICLUSIG

Es normal tener preguntas sobre el tratamiento de la LMC. Por eso
es importante trabajar en estrecha colaboracién con su equipo de
atencion medica y comprender su plan de tratamiento.

Hable con su médico sobre la informacion que leyo aqui.
Y asegurese de hacer preguntas como las siguientes:

¢Es ICLUSIG el proximo paso correcto para mi?
¢Cémo puede ayudar ICLUSIG a controlar la LMC?
¢Cual es la dosis recomendada de ICLUSIG?
¢Cuales son los efectos secundarios de ICLUSIG?

Trahajar en estrecha colaboracion con su equipo de atencion meédica puede
ayudarlo a mantenerse seguro a medida que sigue tratandose su LMC.

Consulte la Informacion de seguridad importante en las paginas 10 a13y 20
a 23 y lea la Guia del medicamento en la Informacion de prescripcion completa
adjunta al dorso.
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Glosario

LMC en fase acelerada: La segunda fase de la progresion de la LMC, cuando
la cantidad de blastacitos ha aumentado.

BCR-ABL1: Una proteina anormal que produce demasiados glébulos blancos
anarmales (leucemia, o células de LMC). En ocasiones se denomina BCR-ABL1".

Mutaciones de BCR-ABL1: Cambios en la proteina BCR-ABL1 que impiden
que funcionen ciertos ITC.

CML en fase blastica: La tercera y Ultima fase de la progresién de la LMC.
Esta fase tiene la mayor cantidad de blastocitos, o células sanguineas
inmaduras, en la sangre y la médula 6sea. Puede ser potencialmente mortal.

Leucemia mieloide crénica (LMC): Un tipo de cancer sanguineo en la
medula 6sea que crece lentamente. Hace que se formen demasiados
globulos blancos.

LMC en fase crénica: En la primera fase de la LMC hay mas globulos
blancos que lo normal. Es posible que no haya sintomas en esta fase.

Pruebas citogenéticas: Una prueba que busca cambios en los cromosomas
(la parte de la celula gue contiene informacién genetica).

Respuesta citogenética completa (RCC): Respuesta al tratamiento donde
los niveles de BCR-ABL1 son del 0.1 % al 1 %, o el cromosoma Filadelfia
esta ausente.

ADN: Acido desoxirribonucleico. La informacion genética transportada por
las células.

Intolerancia: Cuando se debe interrumpir el tratamiento con un farmaco
debido a efectos secundarios.



Reduccion logaritmica: Una medida de cuantos niveles de BCR-ABL1 se
han reducido.

Respuesta citogenética mayor (RCM): Respuesta al tratamiento cuando
aproximadamente un tercio (35 %) o menos de Ias células tienen el
cromosoma Filadelfia.

Pruebas moleculares: Una prueba sensible que puede medir cantidades muy
pequenas de BCR-ABL1 en la sangre. A veces se hace referencia a ella como
una prueba de gPCR (PCR cuantitativa).

Mutacion: Cambio anormal en el ADN de una célula, particularmente frecuente
en las células cancerosas.

Prueba de mutacion: Pruebas utilizadas para ver si las muestras de ADN han
cambiado o mutado.

Cromosoma Filadelfia (F): Un cromosoma anormal que se forma en la LMC.
Contiene el gen BCR-ABL1.

Resistencia (o resistencia): Cuando el cancer no responde a un tratamiento.

T315I: Tipo de mutacion del gen BCR-ABL1 que evita que las células cancerosas
respondan a ciertos tratamientas con inhibidores de la tirosina-cinasa (ITC).

Inhibidor de Ia tirosina-cinasa (ITC): Un tipo de medicamento que detiene el
crecimiento de las células de LMC al bloguear, o “inhibir”, el BCR-ABL1.

Para obtener mas informacion sobre ICLUSIG®
(ponatinib), hable con su proveedor de atencion
medica o visite ICLUSIG.com.

Consulte la Informacion importante de seguridad en las paginas 10 a13y 20
a 23 y lea la Guia del medicamento en la Informacion de prescripcion completa
adjunta al dorso.
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Estamos aqui para ayudarlo
durante todo su tratamiento

Takeda Oncology
A’ Here2Assist

Desde ayudarlo a comprender las opciones de cobertura hasta identificar
la asistencia financiera disponible, Takeda Oncology Here2Assist™ esta
comprometido a ofrecerle apoyo integral durante su tratamiento.

Takeda Oncology Here2Assist:
Trabaja con su compafiia de sequros para ayudarlo a comenzar a
tomar su medicamento
Identifica la asistencia financiera disponible que puede ser adecuada
para usted
Puede ayudarlo a comenzar el tratamiento si hay un retraso en la
determinacion de la cobertura del seguro
Lo conecta con servicios y recursos de apoyo adicionales
Identifica las farmacias especializadas para ayudar a suministrar y
enviar sus recetasadecuadamente
Realiza llamadas de seguimiento regulares con usted
Le envia actualizaciones de estado y recordatorios a traves de un
mensaje de texto*

“Los pacientes deberan inscribirse en el programa de mensajes de texto para recibir
mensajes de texto.

Para obtener mas informacion sobre Takeda Oncology Here2Assist, llame al
1-844-817-6468, opcidn 2, 0 visite www.Here2Assist.com.

Hablemos. Estamos disponibles de lunes a viernes de 8 a. m. a 8 p. m., hora
del este.

Todas las marcas comerciales son propiedad de sus respectivos propietarios.
© 2022 Takeda Pharmaceuticals U.S.A,, Inc., una subsidiaria de propiedad absoluta de Takeda
Pharmaceutical Company Limited. Todos los derechos reservados. USO-ICL-0404 06/22
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