Combatir el cancer renal avanzado

Un folleto para pacientes que reciben INLYTA® (axitinib) en combinacién con pembrolizumab

INLYTA es un medicamento de venta con receta que se utiliza para tratar el cancer de rifdn que
se ha diseminado o que no se puede extirpar mediante cirugia (carcinoma de células renales avanzado
o CCR) en combinacién con pembrolizumab como primer tratamiento.

Se desconoce si INLYTA es seguro y eficaz en ninos.
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Si austed o aun ser querido se le ha diagnosticado cancer de rifidn
avanzado que se ha diseminado o que no se puede extirpar mediante
cirugia (carcinoma de células renales avanzado o CCR), es importante que
I aprenda todo lo que pueda sobre esta afeccion. Esta guia proporciona

informacién sobre el CCR avanzadoy el tratamiento con INLYTA
en combinacién con pembrolizumab.
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Acerca del CCR avanzado

La experiencia de cada persona con el CCR avanzado es diferente.
Es importante que comparta cualquier pregunta, inquietud o sintoma
i que tenga con su equipo de atencién médica a lo largo de su experiencia
con el tratamiento. Tener conversaciones honestas con su equipo
I . de atenciéon médica puede ayudarlos a brindarle una mejor
' asistencia durante su tratamiento.
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Acercadel CCR avanzado

El carcinoma de células renales (CCR) es el tipo mas frecuente de cancer de rifdn.

Se origina en el rindn, y normalmente
se presenta como 1 o mas tumores
enun solo rifén.

El CCR avanzado se refiere al cancer de rifid

mediante cirugia.

También es posible que se formen tumores
en ambos riflones al mismo tiempo.

n que se ha diseminado o que no se puede extirpar

Las células cancerosas son versiones anormales de las células sanas. Crecen y se diseminan como las células
normales, pero lo hacen a velocidades anormales con formas irregulares. Este es el proceso:

0

Una Unica célulade CCR crecey se divide
paraformar 2 células. Este proceso se repite,
unay otravez.
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Algunas células cancerosas pueden entrar
en el torrente sanguineo, al diseminarse
desde el rifdn a otras partes del cuerpo.

Consulte la informacion de seguridad importante en las paginas de 6 a 10.
Haga click para acceder a |a ficha técnica completa y la informacion para

Se puede detectar un tumor una vez que se crean
suficientes células cancerosas.

Los tumores nuevos pueden diseminarse a otros érganos.
Si esto sucede, el cancer se conoce como metastasico
avanzado. Pero independientemente de hacia donde

se disemine el cancer, se seguird denominando CCR
avanzado porque se originé en el rifndn.
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Acercadel CCR avanzado

El CCR tiene 4 estadios. Para determinar el estadio del cancer, los médicos mediran el tamafo del tumor.

Pelota de tenis (7 cm)

El tumor se encuentra solo en el rifidny ‘, Laimagen no es de

Estadio . )
mide 7 centimetros (2.75 pulgadas) o menos. tamano real.

El tumor se encuentra solo en el rindn y es mayor

Estadio
de 7 centimetros (2.75 pulgadas).

El cancer se puede encontrar en el rindn, en 1 ganglio linfatico cercano,
en el tejido que rodea al rifndn o en los vasos sanguineos principales de los rifiones.

Estadi

Cancer que se ha diseminado mas alla del rifdn y puede encontrarse en multiples

Estadio . . . . ,
ganglios linfaticos u otros érganos, como los intestinos, el pancreas o los pulmones.

® ® ®

RCC

El CCR recurrente es un cancer que ha reaparecido después de haber sido tratado; se ha
recurrente

vuelto a presentar en el rindn y/o en otras partes del cuerpo después del primer tratamiento.
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Informacién de seguridad importante

L
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Antes de tomar INLYTA® (axitinib), informe al proveedor de atencion médica sobre todas sus afecciones médicas,

incluido si usted:

Tiene presion arterial alta.
Tiene problemas de tiroides.
Tiene problemas hepaticos.

Tiene antecedentes de coagulos de sangre en las
venas o arterias (tipos de vasos sanguineos), lo que
incluye un accidente cerebrovascular, un ataque
cardiaco o cambios en la vision.

Tiene alglin problema de sangrado.

(Continua en la pagina siguiente)

Tiene antecedentes de problemas cardiacos,
incluida la insuficiencia cardiaca.

Tiene una herida sin cicatrizar.

Planea someterse a unacirugia o se ha sometido a
una cirugia recientemente. Debe dejar de recibir
INLYTA durante 2 dias como minimo antes

de lacirugia planificada.

Esta embarazada o planea quedar embarazada.
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Informacién de seguridad importante

En el caso de las mujeres, informe a su proveedor de atencion médica si:

Estd embarazada o planea quedar embarazada. La administracién de INLYTA® (axitinib) durante el embarazo

puede dafar a su bebé en gestacién. No debe quedarse embarazada durante el tratamiento con INLYTA.

Puede quedar embarazada. Debe someterse a una prueba para la deteccion del embarazo antes

de comenzar el tratamiento con INLYTA. Utilice un método anticonceptivo eficaz durante el tratamiento

y durante 1 semana después de su tltima dosis de INLYTA. Hable con su proveedor de atencién médica
sobre los métodos anticonceptivos que puede utilizar para evitar el embarazo durante este tiempo.

Estd amamantando o planea amamantar. Se desconoce si INLYTA pasa a la leche materna. No amamante

durante el tratamiento ni durante 2 semanas después de su Ultima dosis de INLYTA.

En el caso de los hombres con parejas de sexo femenino que pueden quedar embarazadas:

Utilice un método anticonceptivo eficaz durante el tratamiento y durante 1 semana después de su ultima

dosis de INLYTA.

Si su pareja de sexo femenino queda embarazada durante su tratamiento con INLYTA, inféormele
a su proveedor de atenciéon médica de inmediato.

INLYTA puede causar problemas de fertilidad en hombres y mujeres, lo que puede afectar su capacidad para tener

hijos. Hable con su proveedor de atencién médica si esto le preocupa.

Informe a su proveedor de atencién médica sobre todos los medicamentos que usa incluidos los medicamentos con
recetay de venta libre, vitaminas y suplementos herbarios. INLYTA y algunos otros medicamentos pueden interactuar

y causar efectos secundarios graves.

Hable con su proveedor de atencion médica antes de comenzar a usar cualquier medicamento nuevo. Conozca los
medicamentos que usa. Lleve una lista de ellos para mostrarle a su proveedor de atencién médica y farmacia

cuando reciba un nuevo medicamento.

No beba jugo de toronja ni coma toronja. La toronja puede aumentar la cantidad de INLYTA en sangre.

(Continua en la pagina siguiente)
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Informacién de seguridad importante

INLYTA puede causar efectos secundarios graves, como los siguientes:

Presion arterial alta (hipertension). La presion arterial alta es frecuente con el uso de INLYTA y a veces
puede ser grave. Su proveedor de atencién médica debe controlarle la presién arterial de manera regular
durante el tratamiento con INLYTA. Si desarrolla problemas de presién arterial, su proveedor de atencion
médica puede recetarle medicamentos para tratar su presion arterial alta, reducir su dosis o interrumpir

su tratamiento con INLYTA.

Coagulos de sangre en las venas o arterias. INLYTA puede causar coagulos de sangre, que pueden ser graves
y, a veces, provocar la muerte. Obtenga ayuda de emergenciay Ilame a su proveedor de atencion médica
si experimenta alguno de los siguientes sintomas:

Dolor o presién en el pecho. Falta de aire. Dificultad para hablar.
Dolor en los brazos, la espalda, © Entumecimiento o debilidad Dolor de cabeza.
el cuello o la mandibula. en un lado del cuerpo. Cambios en |a vision.

Sangrado. INLYTA® (axitinib) puede causar sangrado, que puede ser grave y, a veces, provocar la muerte.
Llame a su proveedor de atencién médica de inmediato o busque ayuda médica si desarrolla alguno
de estos signos o sintomas:

Sangrado inesperado o sangrado que dura mucho tiempo, por ejemplo:

® Sangrado inusual de las encias. ® Heces rojas o negras (que parecen alquitran).
® Sangrado menstrual o sangrado vaginal ® Moretones que se producen sin una causa
mas abundante de lo normal. conocida o que aumentan de tamario.
® Sangrado grave o que usted no ® Tos con sangre o coagulos de sangre.
puede controlar. e \/dmito con sangre o vomito con aspecto
e Orinarosao marroén. de “borra de café”.

Dolor inesperado, hinchazén o dolor articular.

Dolores de cabeza, sensacion de mareo o debilidad.

Insuficiencia cardiaca. Su proveedor de atencién médica debe controlar regularmente si tiene signos

o sintomas de insuficiencia cardiaca durante el tratamiento con INLYTA. La insuficiencia cardiaca puede
ser gravey, a veces, puede provocar la muerte. Informe a su proveedor de atencidon médica si tiene alguno
de los siguientes sintomas durante su tratamiento con INLYTA:

Cansancio. Falta de aire.

Hinchazoén de la zona del estémago Venas cervicales prominentes.
(abdomen), piernas o tobillos.

(Continua en la pagina siguiente)
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Informacién de seguridad importante

Desgarro en el estémago o la pared intestinal (perforacién). Un desgarro en el estdmago o
la pared intestinal puede ser gravey, a veces, puede provocar la muerte. Busque ayuda médica
inmediatamente si tiene los siguientes sintomas:

Dolor intenso en la zona del estdmago (abdominal) o dolor en la zona del estdmago que no desaparece.
Vémito con sangre.

Heces rojas o negras.

Problemas de la glandula tiroides. Su proveedor de atencién médica debe realizarle analisis de sangre
para controlar la funcién de la glandula tiroidea antes de su tratamiento con INLYTA y durante este.
Informe a su proveedor de atencién médica si tiene alguno de los siguientes sintomas durante

su tratamiento con INLYTA:

Cansancio que empeora o que Aumento o pérdida de peso.

no desaparece. Caida del cabello.

Sensacion de frio o calor. Calambres y dolores musculares.

Su voz se hace mas grave.

Riesgo de problemas de cicatrizacion de heridas. Es posible que las heridas no cicatricen correctamente
durante el tratamiento con INLYTA. Informe a su proveedor de atencién médica si tiene previsto
someterse a alguna cirugia antes de comenzar el tratamiento con INLYTA o durante este.

Debe dejar de recibir INLYTA al menos 2 dias antes de la cirugia planificada.

Su proveedor de atencién médica debe decirle cudndo puede empezar a recibir de nuevo INLYTA
después de la cirugia.

Sindrome de leucoencefalopatia posterior reversible (SLPR). Puede producirse una afeccion llamada
sindrome de leucoencefalopatia posterior reversible (SLPR) durante el tratamiento con INLYTA® (axitinib).
Llame a su proveedor de atencién médica inmediatamente si experimenta lo siguiente:

Dolor de cabeza. Presion arterial alta.
Convulsiones. Ceguera o cambio en la visién.
Debilidad. Problemas relacionados con
Confusién la actividad mental.

Proteina en la orina. Su proveedor de atencion médica debe analizar su orina para detectar proteinas antes
de su tratamiento con INLYTA y durante este. Si desarrolla proteinas en la orina, su proveedor de atencién
médica puede disminuir la dosis de INLYTA o interrumpir su tratamiento.

(Continua en la pagina siguiente)
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Informacién de seguridad importante

Problemas hepaticos. Su proveedor de atencién médica le realizara analisis de sangre antes de su tratamiento con
INLYTA y durante este. Su proveedor de atencién médica puede retrasar o interrumpir su tratamiento con INLYTA
si usted desarrolla problemas hepaticos graves.

Informe a su proveedor de atencion médica de inmediato si presenta alguno de los siguientes signos y sintomas:

® Coloraciéon amarillenta en la piel o la parte blanca de los ojos.
® Nauseas o vomitos intensos.

® Dolor en el lado derecho de la zona del estdmago (abdomen).
® Orina oscura (color té).

® Aparicién de moretones o sangrado con mas facilidad que lo habitual.

Los efectos secundarios mas frecuentes de INLYTA con pembrolizumab incluyen lo siguiente:

Diarrea. Nauseas.

Sensacion de cansancio o debilidad. Llagas en la boca o hinchazén del revestimiento de
la boca, la nariz, los ojos, la garganta, los intestinos

Presion arterial alta. o lavagina.

Problemas hepaticos. Ronquera.

Niveles bajos de hormona tiroidea. Erupcioén.

Disminucion del apetito. Tos.

Erupcién, enrojecimiento, picazén o Estrefiimiento.

descamacion en las manos y los pies.

Informacién importante:

Si su proveedor de atencidon médica le receta INLYTA® (axitinib) para que lo reciba con pembrolizumab,
lea también la Guia del medicamento para pembrolizumab.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de INLYTA. Llame a su médico para obtener consejo
médico sobre los efectos secundarios. Le recomendamos que le informe a la Administracion de Alimentos
y Medicamentos los efectos secundarios adversos que presente al recibir los fArmacos de venta con receta.

Visite www.fda.gov/medwatch o llame al 1-800-FDA-1088.
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Acerca de INLYTA en combinacién con pembrolizumab

Acercade INLYTA® ._
(axitinib) en combinacion | ¢
con pembrolizumab

INLYTA es un medicamento de venta con receta que se utiliza para
tratar el cancer de rindn que se ha diseminado o que no se puede
extirpar mediante cirugia (carcinoma de células renales avanzado o
CCR) en combinacion con pembrolizumab como primer tratamiento.

Se desconoce si INLYTA es seguro y eficaz en ninos.

Antes de iniciar el tratamiento con pembrolizumab, debe informar a su equipo de atencién médica sobre todas
sus afecciones médicas. Para obtener mas detalles sobre lo que debe notificarle a su equipo de atencion médica,
consulte las paginas de 6 a 7. Hable también de los efectos secundarios previstos con su equipo de atencion
médicay qué hacer cuando se presenten.

A menudo, decidir cudndo llamar a su equipo de atencién médica para avisar que tiene efectos secundarios
puede ser una decisién dificil. Si alguna vez se encuentra en esta situacion, recuerde que toda la informacion
relativa a su experiencia con el tratamiento es Gtil para su equipo de atencion médica.

Asegurese de hablar con su equipo de atencion médica sobre sus efectos secundarios para que puedan ayudarlo
a controlar dichos efectos de inmediato.

Es posible que le recomienden algunos cambios en su plan de tratamiento o que lo ayuden a encontrar formas de
controlar como se siente.

Visite las paginas de 19 a 24 para obtener consejos Utiles que pueden ayudarlo a controlar sus efectos secundarios.
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Acerca de INLYTA en combinacién con pembrolizumab

INLYTA es un medicamento oral que se toma dos veces al dia. Pembrolizumab es una terapia de infusién administrada
por un proveedor de atencion médica.

Tome INLYTA exactamente como se lo recetd su proveedor de atencion médica. Su proveedor de atenciéon médica
puede cambiarle la dosis si es necesario. Su proveedor de atencién médica debe controlarle la presion arterial
de maneraregular durante el tratamiento con INLYTA.

Hable con su proveedor de atenciéon médica antes de cambiar su dosis o de dejar de tomar INLYTA.

INLYTA g pembrolizumab

+
INLYTA se presenta en comprimidos F Su proveedor de atencién médica
de 1 mgy 5 mg. Su proveedor de atenciéon le administrara el pembrolizumab
médica le dird qué tipo de comprimidos através de una viaintravenosa (iv.).
debe tomar. Los tratamientos suelen llevarse a

cabo en el consultorio de su proveedor
de atencion médica o en unaclinica
deinfusién, y se administran durante
30 minutos cada 3 0 6 semanas.

INLYTA puede tomarse con Si vomita u olvida tomar una dosis de
alimentos o sin ellos. \7| INLYTA, tome la préxima dosis en el horario
habitual. No tome 2 dosis al mismo tiempo.

@ Tome INLYTA 2 veces al dia con

unas 12 horas de diferencia. Si toma demasiada cantidad de INLYTA,
Q Ilame a su proveedor de atenciéon médica
Trague los comprimidos de INLYTA o acuda a la sala de emergencias del
ﬁ enteros con un vaso de agua. hospital mas cercano de inmediato.

¢{Qué debo evitar mientras tomo INLYTA?

Estos pueden aumentar la cantidad evitar el uso de la hierba de San Juan.
de INLYTA en sangre. Esta puede aumentar la cantidad
de INLYTA en sangre.

5 No beba jugo de toronja ni coma toronja. % Los pacientes que tomen INLYTA deben
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Acerca de INLYTA en combinacién con pembrolizumab

@ Incorpore el uso del medicamento a su rutina diaria.

@S@ Utilice un organizador de comprimidos semanal o mensual.

Planifique con antelacion.

Coloque el frasco de comprimidos a la vista.

Siempre lleve una dosis adicional con usted.

Utilice el registro del tratamiento, un calendario o un diario como ayuda para llevar un control de las
citasy el uso de los medicamentos.

Solicitele a su cuidador o equipo de atencidén que le mande mensajes recordatorios.

D B Q G

Antes de recibir una infusion, puede ser Gtil prepararse para el dia. Asistir con un amigo o un ser querido para que
lo apoyen puede ser de gran ayuda. También puede empacar una maleta con antelacién para llevarla con usted.

Otros aspectos a tener en cuenta

Algunas clinicas ofrecen refrigerios,

pero también puede llevar los suyos.

En caso de que se deshidrate, lleve agua, balsamo
para labios y locién para manos para piel seca.

revistas o un dispositivo electrénico como varias capas de ropa o una manta ligera.
— una tableta o un teléfono mévil.

( ) Si hay ruido, llévese tapones para los oidos

o auriculares.

Para ayudar a pasar el tiempo, lleve libros, g@g En la clinica puede hacer frio, asi que lleve
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14 | Acerca de INLYTA en combinacién con pembrolizumab

RESULTADOS DEL ENSAYO CLINICO

En un ensayo clinico de 432 pacientes que recibian INLYTA® (axitinib) con pembrolizumab en comparacién con
429 pacientes que recibian un medicamento llamado sunitinib, los investigadores estudiaron lo siguiente:

e Supervivencia general, el tiempo total que los pacientes que recibieron los medicamentos siguieron vivos
después de iniciar el tratamiento.

o Supervivencia sin progresion, el tiempo durante el tratamiento contra el cancer, y después de este, que vive
un paciente sin progresion de la enfermedad, lo que significa que los tumores no crecieron ni se diseminaron
durante este tiempo. Esta es una forma de comprobar la eficacia de un tratamiento.

» Tasaderespuesta objetiva, el porcentaje de pacientes que ya no presentaban signos de cancer o cuyo tumor
se redujo un 30 % o mas.

Supervivencia general

INLYTA con pembrolizumab redujeron el riesgo general de muerte
en un 47 % en comparacion con sunitinib (supervivencia general).

INLYTA con pembrolizumab también redujeron el riesgo general de progresiéon de la
enfermedad en un 31 % en comparacion con sunitinib (supervivencia sin progresion).

¢ Los pacientes que recibieron INLYTA con pembrolizumab experimentaron una mediana
de supervivencia sin progresion de 15 meses. Esto significa que la mitad de los pacientes
durd mas de 15 meses sin que su tumor creciera ni se diseminara y la otra mitad duré
menos de 15 meses. Los pacientes que recibieron sunitinib experimentaron una mediana
de supervivencia sin progresion de 11 meses.

(Continua en la pagina siguiente)
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Acerca de INLYTA en combinacién con pembrolizumab

Tasa de respuesta objetiva

INLYTA con pembrolizumab redujeron el tamafio del tumor en mas pacientes que sunitinib (tasa de respuesta objetiva).

oF, 36

de los pacientes tuvo una reduccién del tumor de los pacientes tuvo una reduccién del tumor
(256 de 432 pacientes) (153 de 429 pacientes)

En el 6 % de los pacientes En el 2 % de los pacientes

los tumores desaparecieron los tumores desaparecieron

(respuesta completa). (respuesta completa).

Enel 53 % de los pacientes En el 34 % de los pacientes

los tumores se redujeron los tumores se redujeron

(respuesta parcial). (respuesta parcial).

Esto incluye a pacientes cuyos tumores se redujeron un 30 % o mas y cuya respuesta al tratamiento duré al menos
4 semanas.

INLYTA en combinacion con pembrolizumab no es una cura. Los datos representan un promedio
de pacientes en el ensayo clinico, y no todos los pacientes experimentaran los mismos resultados.

(Continua en la pagina siguiente)
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RESULTADOS DEL ENSAYO CLINICO (continuacion)

Los siguientes efectos secundarios fueron los mas frecuentes entre los pacientes del ensayo clinico:

. INLYTA® (axitinib) + S

Diarrea 56 % 45 %
Sensacion de cansancio o debilidad 52% 51%
Presion arterial alta 48 % 48 %
Problemas hepaticos 39% 25%
Niveles bajos de hormona tiroidea 35% 32%
Disminucién del apetito 30% 29 %
Egrlgierii;iggtﬂ,ozi;?:sc’)n o descamacion 28 % 40%
Nduseas 28% 32%

Llagas en la boca o hinchazén del
revestimiento de la boca, la nariz, los ojos, 27 % 41%
la garganta, los intestinos o la vagina

Ronquera 25% 3.3%
Erupcion 25% 21%
Estrefiimiento 21% 15%
Tos 21% 14 %

Consulte la Informacion de seguridad importante en las paginas de 6 a 10 para obtener
mas informacion sobre otros efectos secundarios graves.

(Continua en la pagina siguiente)

r Inlyta.

Consulte la informacion de seguridad importante en las paginas de 6 a 10. axitinib

Haga click para acceder a la ficha técnica completa y la informacion para ImgandSmg tablets
el paciente o visite INLYTA.com.



https://labeling.pfizer.com/ShowLabeling.aspx?id=759
https://labeling.pfizer.com/ShowLabeling.aspx?id=759&format=pdf
https://labeling.pfizer.com/ShowLabeling.aspx?id=759&format=pdf
https://www.inlyta.com/

Acerca de INLYTA en combinacién con pembrolizumab

En el ensayo clinico, a algunos pacientes se les redujo la dosis, a algunos se le interrumpié
temporalmente el medicamento o algunos dejaron de recibir su medicamento de manera
permanente para ayudar a controlar los efectos secundarios.

31l

de los pacientes interrumpieron temporalmente de los pacientes interrumpieron
el tratamiento o redujeron su dosis debido permanentemente el tratamiento
a efectos secundarios. debido a un efecto secundario

El 50 % de los pacientes interrumpié temporalmente el de INLYTA o pembrolizumab.

tratamiento con pembrolizumaby el 64 % interrumpié
temporalmente el tratamiento con INLYTA.

El 22 % de los pacientes redujo su

dosis de INLYTA.

Si experimenta alglin efecto secundario, es importante que se lo comunique a su equipo de atencién médica para

gue puedan determinar las formas adecuadas de ayudar a controlar sus efectos secundarios.

Los pacientes en el ensayo clinico interrumpieron el tratamiento con INLYTA y/o pembrolizumab debido a los efectos secundarios. Los porcentajes anteriores

representan interrupciones del tratamiento, reducciones de la dosis e interrupcion del tratamiento solo con INLYTA.

Consulte la informacion de seguridad importante en las paginas de 6 a 10.
Haga click para acceder a |a ficha técnica completa y la informacion para
el paciente o visite INLYTA.com.
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El tratamiento del cancer de rifdn avanzado puede suponer nuevos retos, lo que incluye efectos
secundarios debido a su tratamiento. Un efecto secundario se produce cuando su tratamiento
afecta a células, tejidos u 6rganos sanos.

Los efectos secundarios pueden variar de una persona a otray entre un tratamiento y otro. Algunos
efectos secundarios pueden presentarse inmediatamente después de iniciar el tratamiento, mientras
que otros pueden producirse mas adelante.

Pidale a su proveedor de atencién médica que le explique los efectos secundarios del tratamiento,

para que pueda hacerse una idea mejor de lo que puede esperar.

Tenga en cuenta que, mientras esté recibiendo INLYTA® (axitinib) con pembrolizumab,
se esperan efectos secundarios. Hable con su equipo de atencién médica sobre sus
efectos secundarios para que puedan ayudarlo a controlarlos.

En funcién de la gravedad de sus efectos secundarios, su proveedor de atencion médica puede recomendarle lo siguiente:

_Q_ Hacer cambios en el estilo de vida y los medicamentos para ayudar a controlar ciertos efectos secundarios.

Reducir su dosis para ayudar a eliminar o reducir la gravedad de sus efectos secundarios.

(=1

Tomar un descanso del tratamiento durante un periodo para ayudar a eliminar o reducir la gravedad
de sus efectos secundarios de modo que pueda reanudar el tratamiento.

Cambiar los tratamientos si sus efectos secundarios se vuelven demasiado dificiles de controlar.

J—j
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Consejos para ayudar a controlar ciertos efectos secundarios

Los consejos en esta seccidn se basan en pautas generales
publicadas para el tratamiento de ciertos efectos secundarios
que son frecuentes entre los pacientes con CCR avanzado u otros
tipos de cancer. Puede encontrar una lista de los posibles efectos
secundarios graves en la informacion de seguridad importante en
las paginas de 6 a 10.

Los estudios muestran que el tratamiento puede tener tanto beneficios como riesgos. Tenga en cuenta que, mientras esté

recibiendo INLYTA® (axitinib) con pembrolizumab, se esperan efectos secundarios. No todos los efectos secundarios son

controlables. Es posible que se necesite interrumpir o reducir la dosis durante el tratamiento con INLYTA, pembrolizumab
o0 ambos. Aseglrese de prestar atencion a todos sus efectos secundarios. Pueden ser signos importantes que les permitan
austedy a su proveedor de atencidon médica saber qué esta ocurriendo en el organismo.

Antes de comenzar a tomar INLYTA, inférmele a su proveedor de atencién médica como se siente y cualquier
efecto secundario que haya tenido debido a otros medicamentos y tratamientos. A medida que empiece a tomar
INLYTA, hagale saber a su proveedor de atencidon médica si observa algln efecto secundario o cambio en cémo

se siente. Informe también a su proveedor de atencién médica si nota cualquier efecto secundario que no aparezca
en esta guia.

Si su proveedor de atencion médica le receta INLYTpara que lo reciba con pembrolizumab, lea también la Guia del
medicamento para pembrolizumab.

Vg Inlyta.
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Consejos para ayudar a controlar ciertos efectos secundarios

INLYTA® (axitinib) en combinacién con pembrolizumab puede hacer que su presion arterial aumente. En un ensayo
clinico de INLYTA solamente, |a hipertensién se produjo en poco tiempo, a los 4 dias de iniciar el tratamiento.
En promedio, este aumento se observé en el primer mes de tratamiento.

Siga las instrucciones de su proveedor de atencién médica sobre cémo controlar su presién arterial de manera
regular. Analice con su proveedor de atencidon médica si su presion arterial es alta.

Su proveedor de atencién médica podria recomendarle lo siguiente:

Hacer ejercicio de manera regular. Mantener su peso bajo control y reducir la cantidad

Reducir la ingesta de alcohol. de sodio que come en sus alimentos.

Si desarrolla problemas de presion arterial, su proveedor de atencion médica puede reducir su dosis,
interrumpir su tratamiento o recetarle medicamentos para tratar su presion arterial alta. Informe
a su proveedor de atencion médica si tiene presion arterial alta o antecedentes de cardiopatia.

Consejos
Mantenga su peso bajo control Controle los dolores de cabeza intensos,
y limite el consumo de alcohol la falta de aire o los sangrados nasales.

y sodio.

[]] U] Haga ejercicio regularmente.

N
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Consejos para ayudar a controlar ciertos efectos secundarios

La diarrea se define como 3 o0 mas deposiciones o heces liquidas o semiliquidas en 1 dia. Si tiene estos
sintomas, llame a su proveedor de atencién médica. Es importante que usted y su proveedor de atencion
médica intenten tratar la diarrea tan pronto como comience.

La diarrea puede ser un sintoma de una afeccion médica mas grave; por eso, es importante
que llame a su proveedor de atencién médica inmediatamente. Este puede darle consejos
para ayudar a controlarla y puede modificar o interrumpir su tratamiento si es necesario.

Consejos

b Pruebe el yogur que contiene probiéticos. O Evite alimentos picantes, alimentos grasos,
cafeinay frutas y verduras crudas.

=

if Coma poco y frecuentemente, e ingiera Beba liquidos, como agua, jugo
alimentos que contengan fibra soluble. ﬁ de arandanos diluido o caldo.

Pregunte a su proveedor de atencion
O médica si puede recibir tratamiento con

medicamentos de venta libre o con receta.

N
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Consejos para ayudar a controlar ciertos efectos secundarios

Durante el tratamiento, puede sentirse cansado o débil. Llame a su proveedor de atencién médica si tiene estos
sintomas. Pregunte a su proveedor de atencién médica si hay medicamentos de venta libre o con receta que
pueden servirle para tratar su afeccion.

Consejos

Duerma siestas breves y tdmese recesos cortos I]] [l] Manténgase lo mas activo posible.
envezde largos.

ﬁ Coma bieny beba mucho liquido. R Trate de mantener horarios de
socializacién y de trabajo normales.

Durante el tratamiento, es posible que tenga menos deseo de comer. Pero mantener una buena nutriciéon y un peso saludable
es importante para su salud general. Las proteinas y las calorias son especialmente vitales para alguien con cancer.

Consejos
Coma poco y varias veces al dia, lo que ﬁ Beba liquidos entre las comidas en vez de
Tﬁ} incluye ingerir refrigerios nutritivos con tomar mucha bebida durante las comidas.
alto contenido calérico y proteico.

h Condimente los alimentos con hierbas, %%% Si los cambios en el gusto le hacen comer

azuUcar o salsas para maximizar el sabor. menos, pruebe ingerir alimentos frios
o congelados para minimizar el sabor.
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Las nduseas se definen como la sensacion de estar a punto de vomitar. Lo mejor es llamar a su proveedor de atencién médica
ante el primer signo de nauseas. Esto es particularmente importante si dicho sintoma le impide tomar sus medicamentos
orales o retenerlos. Su proveedor de atencidon médica puede recetarle un medicamento para estos sintomas.

Consejos

Tﬁ] Coma menos cantidad y con mayor frecuencia. Si vomita, empiece a ingerir pequefas cantidades

de agua, caldo u otros liquidos transparentes cuando
esté listo para volver a comer. Si tolera esto, pruebe
con alimentos semiliquidos. Algunos ejemplos incluyen
gelatina, pudin, yogur, sopa colada o cereales cocinados
colados. De a poco vaya incorporando los alimentos
solidos. Aseglrese de no ingerir ningun alimento
al que sea alérgico.

Evite alimentos grasos, fritos, picantes
o altamente dulces.

Ingiera alimentos semiliquidos
ﬁ atemperatura ambiente y beba
liquidos transparentes.

Informe inmediatamente a su proveedor de atencion médica si esta experimentando algin
efecto secundario. Este puede darle consejos para ayudar a controlarlo y puede modificar
o interrumpir su tratamiento si es necesario.

La ronquera se produce cuando se tiene una voz débil, rugosa o aspera.

Consejos

Escriba las cosas para dar un descanso a su voz. Beba mucha aguay evite los elementos
ﬁ que causen irritacién como el polvo,
el humo, el alcohol o los productos
quimicos industriales.

@ Recuerde evitar gritar o susurrar.

N
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Las afecciones cutaneas, como la erupcion, el enrojecimiento, la picazén o la descamacién son otros efectos
secundarios que pueden producirse. Puede notar sequedad, engrosamiento, callos, ampollas o agrietamiento
de la piel en las palmas de las manos y las plantas de los pies. Esto se denomina sindrome mano-pie.

Consejos

ﬁ Vista ropa de algodén suelta. Lavese las manos y los pies con agua
- tibia, y séquelos con cuidado, sin frotar.

Q Evite usar joyas y zapatos ajustados que
friccionen o rocen las manos y los pies.

Algunos pacientes que toman INLYTA® (axitinib) experimentan estrefiimiento durante el tratamiento. Esto tiene
el potencial para convertirse en un efecto secundario grave. Si no se trata, el estrefiimiento puede causar un bloqueo
intestinal, lo que provocaria deshidratacién e incluso dafo interno.

Consejos
ﬁ Beba mas liquidos. [U [[] Aumente la actividad fisica.
. Hable con su médico sobre el cambio
@ Use un medicamento para de la dosis de INLYTA
ablandar las heces. '

Wi} Anada fibra a su dieta.

Si los efectos secundarios se vuelven demasiado graves con el tiempo, podrian
provocar la interrupcion permanente del tratamiento. Aseglirese de hablar con
su equipo de atencion médica sobre sus efectos secundarios para que lo ayuden
a controlarlos a tiempo.
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Apoyo y recursos

Apoyo
y recursos

Pfizer Oncology

Pfizer Oncology Together es un programa de apoyo personalizado establecido con el fin de ayudarlos a usted y asu
cuidador durante el tratamiento con INLYTA® (axitinib). De ser necesario, podemos trabajar con usted para ayudarlo
aidentificar las opciones de asistencia financiera que tiene para su tratamiento con INLYTA recetado. Y si necesita ayuda
con algunos de los desafios diarios que enfrenta, lo podemos poner en contacto con un responsable de la atencién
especializado que tiene experiencia en trabajo social y le ofrecera recursos que pueden ayudarlo. Porque, en cuanto

a apoyo se refiere, aunamos esfuerzos.

PARA APOYO DIRECTO Y PERSONALIZADO, VISITE
llame al 1-877-744-5675 (de lunes a viernes de

8ama8 p.m, HORA DEL ESTE) PfizerOncologyTogetherEnEspanol.com
N
. y o - # Inlyta.
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Apoyo y recursos

Pfizer Oncology togetherw

Pfizer Oncology Together puede ayudarlo a entender qué

opciones tiene para conseguir el medicamento recetado

INLYTA® (axitinib). Podemos identificar una farmacia

especializada que pueda surtir su receta, seglin su plan

de seguro. Las farmacias especializadas proporcionan

medicamentos que podrian no estar disponibles en B

las farmacias tipicas del vecindario. Por lo general, — --..._.‘h
una farmacia especializada enviara su medicamento —

directamente a su hogar.

Apoyo personalizado

En Pfizer Oncology Together, nuestros responsables de la atencién, que tienen experiencia en trabajo social, pueden
proporcionarle recursos que pueden servirle para enfrentar algunos de sus desafios cotidianos durante el tratamiento™:

Apoyo emocional: podemos ponerlo en contacto con grupos de apoyo determinados para

este diagndstico, una organizacion independiente que ofrece asesoramiento a corto plazoy una
aplicacién gratuita, desarrollada por Pfizer Oncology, para ayudar a los pacientes a conectarse
con sus seres queridos y pedir el apoyo que necesitan. También puede encontrar una organizacion
independiente que conecte a los pacientes y a sus cuidadores con un mentor que haya tenido

un diagndstico o una experiencia similar.

Apoyo practico: si necesita asistencia con el transporte o alojamiento para las citas
relacionadas con el tratamiento, lo conectaremos con organizaciones independientes que
ofrecen estos servicios de forma gratuita a los pacientes que retinen los requisitos. Y sideja
de trabajar un tiempo durante el tratamiento o se esta preparando para volver al trabajo,
podemos enviarle informacion para ayudarlo a que la transicion sea mas facil.

Apoyo educativo: para ayudarlo con su salud y bienestar general, hemos creado recursos
sobre salud fisica y mental, asi como consejos nutricionales y recetas saludables desarrolladas
en colaboracion con especialistas en dietética que se dedican a la nutricion oncolégica. También
podemos proporcionarle informacion para ayudarlo a comprender el prospecto de INLYTA.

*Algunos servicios se proporcionan a través de organizaciones de terceros que operan de forma independiente y no estan controladas por Pfizer.
La disponibilidad de los servicios y los requisitos de elegibilidad los determinan exclusivamente estas organizaciones.
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Con seguro comercial

Recursos para los pacientes elegibles con cobertura
comercial, privada, del empleador o de seguro médico
estatal en el mercado:

o Asistencia de copago: es posible que los
pacientes elegibles con seguro comercial
paguen $0 al mes por INLYTA® (axitinib).
Se aplican limites, términos y condiciones.*
Los pacientes pueden recibir anualmente
hasta $25,000 de ahorro por medicamento.
No hay requisitos de ingresos, formularios
ni envios de fax para inscribirse.

* Los pacientes no son elegibles para usar esta tarjeta si estén inscritos en un programa de seguro financiado por el estado o el gobierno federal, entre los
que se incluyen Medicare, Medicaid, TRICARE, Atencion de la Salud del Departamento de Asuntos de Veteranos, un programa de asistencia estatal para
medicamentos recetados o el Plan de Seguro de Salud Gubernamental disponible en Puerto Rico. Los pacientes pueden recibir anualmente hasta $25,000
de ahorro por medicamento. La oferta solo se aceptara en las farmacias participantes. Esta oferta no es un seguro médico. No se aplican tarifas de
membresia. Pfizer se reserva el derecho de rescindir, revocar o enmendar esta oferta sin aviso. Para ver los términos y condiciones completos, consulte_
PfizerOncologyTogether.com/terms. Para cualquier pregunta, llame al 1-877-744-5675, visite PfizerOncologyTogether.com/terms o escriba a: Pfizer Oncology
Together Co-Pay Savings Program, 2250 Perimeter Park Drive, Suite 300, Morrisville, NC 27560.
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Con seguro de Medicare/del gobierno Sin seguro

Se proporciona ayuda para determinar los recursos Se proporciona ayuda para determinar los
para pacientes con Medicare/Medicare parte D, Medicaid recursos para los pacientes sin ninguna forma
y otros planes de seguro gubernamentales que manifiesten de cobertura médica que pueden ser elegibles:

una necesidad econdmicay que pueden ser elegibles:

Podemos ayudar a los pacientes a buscar apoyo
econdémico a partir de recursos de financiamiento
alternativos, que pueden incluir asistencia econémica
através de Ayuda Adicional, un programa de subsidios
por bajos ingresos de la parte D de Medicare.

Si no se dispone de apoyo a partir de recursos

de financiamiento alternativos o de Ayuda Adicional
de Medicare, Pfizer Oncology Together verificara si
su paciente es elegible para el Programa de asistencia
al paciente de Pfizer,” que permite proporcionar
medicamentos recetados de Pfizer Oncology

en forma gratuita.

Podemos verificar la elegibilidad del paciente para
Medicaid y ayudarlo a entender como solicitarlo.

Los pacientes que no rednan los requisitos
para Medicaid pueden recibir medicamentos
gratuitos a través del Programa de asistencia
al paciente de Pfizer* Los pacientes deberan
ser elegibles y tendran que volver a presentar
solicitud seglin sea necesario.

*El Programa de Asistencia para el Paciente de Pfizer es un programa conjunto de Pfizer Inc. y Pfizer Patient Assistance Foundation™. Los medicamentos
gratuitos de Pfizer se proporcionan a través de Pfizer Patient Assistance Foundation™. Pfizer Patient Assistance Foundation™ es una entidad legal separada

de Pfizer Inc. que tiene distintas restricciones legales.
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MAS RECURSOS Y
APOYO PARA USTED

Hablar con expertos en cancer y otras
personas que viven con cancer puede
ser una gran fuente de apoyo.

Se proporciona la siguiente lista

de organizaciones y recursos para ayudarlo
a obtener mas informacidn sobre el cancery
para que sepa como aprovechar los servicios
de apoyo al paciente.

American Cancer Society® (ACS)

(800) 227-2345 | cancer.org

Cancer Hope Network

(877) HOPENET (467-3638) | cancerhopenetwork.org

Kidney Cancer Association® (KCA)

(800) 850-92132 | kidneycancer.org

Kidney Cancer Research Alliance (KCCure)

kccure.org

National Cancer Institute® (NCI)

(800) 422-6237 | cancer.gov

Consulte la informacion de seguridad importante en las pdginas de 6 a 10.
Haga click para acceder a |a ficha técnica completa y la informacion para

el paciente o visite INLYTA.com.
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This Is Living With Cancer™ es un recurso en linea gratuito desarrollado por Pfizer Oncology para todas

las personas que viven con cancer, independientemente de la edad, los ingresos, la raza, su ubicacién, el tipo
de cancer o el estadio de la enfermedad. Este programa integral esta disponible para cualquier persona en los
Estados Unidos, ya sea que esté recibiendo tratamiento de Pfizer o no, y se ha ido concentrando cada vez mas
en aquellas personas a las que se les dificulta acceder a la atencidn.

Personalice sus recursos de apoyo

Siusted o su ser querido esta buscando informacion especifica, puede crear un perfil para personalizar su
experiencia en el sitio. E incluso si todavia no se ha inscrito, puede acceder a mas de 150 temas, que incluyen
materiales educativos, informacion sobre la planificaciéon del cancer, contenido sobre bienestar y mas.
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Healthy Living,
Support Resources

Visite ThislsLivingWithCancer.com

para obtener mas informacion.
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Informacion de contacto

Su equipo de atencién médica para el CCR avanzado puede incluir a varios proveedores de atencidn

médica con diferentes especialidades. Esta lista de control esta disefiada para ayudarlo a organizarse

durante el tratamiento. Su equipo de atencion médica puede ayudarlo a completarla.

O Equipo de atencion médica

Nombre:

Funcién/especialidad:

Direccion del consultorio:

Numeros de teléfono/fax:

Correo electronico:

O Equipo de atencion médica

Nombre:

Funcién/especialidad:

Direcciéon del consultorio:

Numeros de teléfono/fax:

Correo electroénico:

Ej Centro de infusion @ Farmacia especializada

Nombre: Teléfono:
Direccioén del consultorio: Sitio web:
Seguro

Numeros de teléfono/fax:

Correo electronico: Compania:

Sitio web:

Consulte la informacion de seguridad importante en las paginas de 6 a 10.
Haga click para acceder a |a ficha técnica completa y la informacion para
el paciente o visite INLYTA.com.

N

# Inlyta.
axitinib
1mgand bmg tablets


https://labeling.pfizer.com/ShowLabeling.aspx?id=759
https://labeling.pfizer.com/ShowLabeling.aspx?id=759&format=pdf
https://labeling.pfizer.com/ShowLabeling.aspx?id=759&format=pdf
https://www.inlyta.com/

Pfizer Oncology

N
# Inlyta.
axitinib
Imgand Smg tablets llame al 1-877-744-5675 (de lunes a viernes de 8 a. m. a 8 p. m., HORA DEL ESTE)
o visite PfizerOncologyTogetherEnEspanol.com

@ Pfizer

PP-INL-USA-1358 © 2023 Pfizer Inc. All rights reserved. June 2023 Oncology



tel:18777445675
https://www.pfizeroncologytogetherenespanol.com/


	Campo de texto 1: 
	Campo de texto 12: 
	Campo de texto 13: 
	Campo de texto 14: 
	Campo de texto 16: 
	Campo de texto 17: 
	Campo de texto 18: 
	Campo de texto 19: 
	Campo de texto 20: 
	Campo de texto 21: 
	Campo de texto 15: 
	Campo de texto 2: 
	Campo de texto 3: 
	Campo de texto 5: 
	Campo de texto 7: 
	Campo de texto 8: 
	Campo de texto 10: 
	Campo de texto 11: 
	Campo de texto 9: 
	Campo de texto 6: 
	Campo de texto 4: 


