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Una opcion de
tratamiento
innovadora

JELMYTO es su socio en el
tratamiento del carcinoma
urotelial del tracto superior
de bajo grado

Uso aprobado de JELMYTO

JELMYTO® es un medicamento con receta que se utiliza
para tratar a adultos con un tipo de cancer que afecta el
revestimiento de las vias urinarias superiores, incluido
el rindn, llamado carcinoma urotelial del tracto superior
de bajo grado (low-grade Upper Tract Urothelial Cancer,
LG-UTUC).

Informacién importante de seguridad
No debe recibir JELMYTO si tiene un agujero o un

desgarro (perforacion) en la vejiga o el tracto urinario
superior.

Consulte la Informacién importante de seguridad a
lo largo del documento y haga clic aqui para ver la
Informacion de prescripcion completa de JELMYTO,
incluida la Informacion para el paciente.

No es un paciente real.



https://www.jelmyto.com/patient/
https://www.urogen.com/download/pdf/jelmyto_prescribing_information.pdf

En qué consiste el carcinoma urotelial
del tracto superior de bajo grado

LoD

Tracto superior
Pelvis renal
> ﬂ
El LG-UTUC es un cancer 1. RifGN
poco frecuente que afecta el )
revestimiento de los rifiones (1) 2. Ureter
y los uréteres (2). e 3. Vejiga
Este revestimiento se denomina 4, Uretra
“urotelio”. Tracto inferior

Informacion importante de seguridad

No debe recibir JELMYTO si tiene un agujero o un desgarro (perforacion) en la vejiga o el tracto urinario superior.
Antes de recibir JELMYTO, informe a su proveedor de atencién médica acerca de todas sus afecciones
meédicas, incluso si:

» esta embarazada o planea quedar embarazada. JELMYTO puede danar al bebé en gestacion. No debe quedar

embarazada durante el tratamiento con JELMYTO. Informe a su proveedor de atencion médica de inmediato
si queda embarazada o cree que podria estar embarazada durante el tratamiento con JELMYTO.

Mujeres que pueden quedar embarazadas: debe utilizar un método
anticonceptivo eficaz durante el tratamiento con JELMYTO y durante los 6 meses QJ\/\

posteriores a la Gltima dosis. Jelmyto®

Consulte la Informacion importante de seguridad a lo largo del documento
y haga clic aqui para ver la Informacion de prescripcion completa de
JELMYTO, incluida la Informacién para el paciente. 2
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JELMYTO es una opcion de tratamiento
que puede ser adecuada para usted

La cirugia menor puede no ser suficiente

é El tratamiento endoscoépico, también llamado “reseccion
—————— endoscopica”, es una intervencion quirdrgica menor que se
realiza para extirpar tumores.

La cirugia mayor puede ser demasiado

La nefroureterectomia radical (radical nephroureterectomy, RNU)
es una intervencion quirdrgica en la que se extirpan el rindn, el
uréter y una pequena parte de la vejiga.

JELMYTO es un tipo diferente de quimioterapia

cuya eficacia en el tratamiento del LG-UTUC
esta demostrada*

*Resultados obtenidos cuando se administré JELMYTO en el estudio Olympus de

UroGen.

Informacién importante de seguridad (cont.)
Antes de recibir JELMYTO, informe a su proveedor de atencion médica acerca de todas sus afecciones
médicas, incluso si (cont.)

Hombres en tratamiento con JELMYTO: si tiene una pareja de sexo femenino que puede quedar embarazada,
debe utilizar un método anticonceptivo eficaz durante el tratamiento con JELMYTO y durante los 3 meses
posteriores a la Ultima dosis.

« estd amamantando o planea hacerlo. Se desconoce si JELMYTO pasa a la leche materna. No dé el pecho
durante el tratamiento con JELMYTO ni durante la semana posterior a la tltima dosis.

« Informe a su proveedor de atencion médica si toma diuréticos. Q J\ /\

Consulte la Informacion importante de seguridad a lo largo del documento J l Y
y haga clic aqui para ver la Informacion de prescripcion completa de e myto

JELMYTO, incluida la Informacion para el paciente.
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Cémo actua JELMYTO para
ayudar a combatir el cancer

4 )

JELMYTO es una quimioterapia innovadora que se

administra directamente en la zona afectada del rindn

y permanece alli entre 4 y 6 horas. No recorre todo el
cuerpo como la quimioterapia tradicional.

\_ J

s
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. JELMYTO se administra por medio de un proceso llamado
@ “instilaciéon”. Se introduce en los lugares de dificil acceso
del tracto urinario superior.

JELMYTO permanece en el rindn entre 4y 6 horas, lo que
ayuda a que los tumores desaparezcan.* Después del
tratamiento, JELMYTO se disuelve poco a poco y se elimina
del organismo a través de la orina.

V)

Q

\_

*Resultados obtenidos cuando se administré JELMYTO en un ensayo clinico
llamado Olympus.

Informacion importante de seguridad (cont.)

¢Como recibiré JELMYT0?

« Su proveedor de atencion médica le indicara que tome un medicamento llamado bicarbonato de sodio antes
de cada tratamiento con JELMYTO.

« Su proveedor de atencion médica le administrara la dosis de JELMYTO una vez por semana durante
6 semanas. Es importante que reciba las 6 dosis de JELMYTO de acuerdo con las instrucciones de su
proveedor de atencion médica. Si falta a una cita, llame a su proveedor de atencion médica lo antes posible
para reprogramarla. Es posible que su proveedor le recomiende hasta 11 dosis mensuales adicionales.

« JELMYTO se administra en el rinon a través de un tubo llamado “catéter”.
« Durante el tratamiento con JELMYTO, es posible que su proveedor le indique que tome otros medicamentos o
que modifique la forma en que toma sus medicamentos actuales.

Después de recibir JELMYTO:
+ JELMYTO puede darle a la orina un color entre violeta y azul. Evite el contacto de QJ\/\

la piel con la orina durante al menos 6 horas. Jelmyto®

Consulte la Informacion importante de seguridad a lo largo del documento y haga
clic aqui para ver la Informacion de prescripcion completa de JELMYTO, incluida la
Informacion para el paciente.

J
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Se ha demostrado que ayuda a eliminar
tumores en el carcinoma urotelial del
tracto superior de bajo grado

JELMYTO se probé en un estudio clinico llamado Olympus.

Algunos participantes del estudio acababan de recibir el diagndéstico y
mas de la mitad habia recibido un tratamiento anterior para el LG-UTUC.
Algunos de ellos presentaban tumores de dificil acceso que no podian
extirparse Unicamente mediante tratamiento endoscoépico.

Los resultados del estudio Olympus mostraron
lo siguiente:

58 o/ de los participantes ya no presentaban tumores
(0] después del tratamiento con JELMYTO.*

*Resultados obtenidos cuando se administré JELMYTO en un ensayo clinico
llamado Olympus.

00

12 Al cabo de 1 aho, el 56 % de los pacientes cuyos
MESES tumores habian desaparecido seguian sin tumores.

Informacion importante de seguridad (cont.)
Después de recibir JELMYTO (cont.):

« Para orinar, tanto hombres como mujeres deben sentarse en el inodoro y tirar la cadena varias veces
después de usarlo. Después de ir al bano, lavese bien las manos, la cara interna de los muslos y la zona
genital con agua y jabon.

« La ropa que entre en contacto con la orina debe lavarse de inmediato y por separado del resto de la ropa.

JELMYTO puede causar efectos secundarios graves como:

- Inflamacion y estrechamiento del conducto que transporta la orina desde el rifidn hasta la vejiga
(obstruccion ureteral). Si presenta inflamacion y estrechamiento, para proteger el rindn de posibles dafios,
su proveedor de atencién médica podria recomendarle colocar un pequeno tubo de plastico (stent) en
el uréter para facilitar el drenaje del rinon. Informe a su proveedor de atencion médica de inmediato si
presenta dolor en el costado del cuerpo o fiebre durante el tratamiento con JELMYTO.

Consulte la Informacion importante de seguridad a lo largo del documento y haga J l t ©
clic aqui para ver la Informacion de prescripcion completa de JELMYTO, incluida la e my O
Informacion para el paciente.
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Posibles efectos secundarios de JELMYTO

Comuniquese con el consultorio de su médico de inmediato
si presenta alguno de los siguientes efectos secundarios o
si estos empeoran.

Los efectos secundarios graves pueden incluir:

* Inflamacién y estrechamiento del conducto que transporta la orina
desde el rindn hasta la vejiga (obstruccién ureteral): su médico puede
recomendar la colocacion de un pequeno tubo plastico (stent) en
el uréter para facilitar el drenaje del rindn. Esto le ayudara a orinary
protegera el rindn. Informe a su médico de inmediato si presenta dolor
en el costado del cuerpo o fiebre durante el tratamiento

* Problemas en la médula 6sea: JELMYTO puede afectar la médula 6sea
y provocar una disminucion del recuento de glébulos blancos, globulos
rojos y plaguetas. Su médico le hard analisis de sangre antes de cada
tratamiento.

Estos fueron los efectos secundarios mas frecuentes de
JELMYTO en los ensayos clinicos:

* Infeccidn urinaria

* Sangre en la orina

* Dolor en el costado del cuerpo
* Nauseas

* Problemas para orinar

* Problemas renales

e Vomitos

» Cansancio , QJ\/\
* Dolor de estomago (abdomen) Jelmyto®

Consulte la Informacion importante de seguridad a lo largo del documento y haga
clic aqui para ver la Informacion de prescripcion completa de JELMYTO, incluida
la Informacion para el paciente. 6
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JELMYTO: un plan de tratamiento
adecuado para usted

JELMYTO se administra como tratamiento ambulatorio, y
normalmente podra volver a casa el mismo dia.

El tratamiento con JELMYTO se administra en una clinica,
un hospital o un centro de cirugia ambulatoria y, por o
general, no es necesario pasar la noche alli.

JELMYTO ofrece dos opciones de instilaciéon: un tubo
de nefrostomia o un catéter ureteral.

I

JELMYTO se administra una vez por semana durante
6 semanas. Puede administrarse anestesia o un sedante,
pero No es necesario.

L TAVA

Consulte la Informacion importante de seguridad a lo largo del documento J l Y
y haga clic aqui para ver la Informacion de prescripcion completa de e myto
JELMYTO, incluida la Informacion para el paciente.
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Preguntas importantes para hacerle
a su médico

Es importante que comprenda su tratamiento.

No dude en utilizar estas preguntas cuando hable con su
médico.

* ;Cuales son los objetivos de mi tratamiento?

* ;COmMo me preparo para el tratamiento con JELMYTO?

* ;Qué debo saber sobre mi programa de tratamiento?

* ;Qué puedo esperar durante el tratamiento con JELMYTO?

* ;COmMo sabré si mi tratamiento estd funcionando?

* ;Qué efectos secundarios podrian aparecer con el tratamiento?
¢Hay algo que a lo que deba prestar atencion?

* ; Mi tratamiento repercutira en mi vida o en mi salud general?

Encuentre mas informacion
y recursos en JELMYTO.com

o visitenos en Facebook en
Facebook.com/JELMYTO

L TAVA

Consulte la Informacion importante de seguridad a lo largo del documento J l Y
y haga clic aqui para ver la Informacion de prescripcion completa de e myto

JELMYTO, incluida la Informacion para el paciente.
8
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Uso aprobado e informaciéon importante de seguridad

Uso aprobado de JELMYTO

JELMYT0® es un medicamento con receta que se utiliza

para tratar a adultos con un tipo de cancer que afecta el
revestimiento de las vias urinarias superiores, incluido el
rindn, llamado carcinoma urotelial del tracto superior de bajo
grado (low-grade Upper Tract Urothelial Cancer, LG-UTUC).

Informacion importante de seguridad

No debe recibir JELMYTO si tiene un agujero o un desgarro
(perforacion) en la vejiga o el tracto urinario superior.

Antes de recibir JELMYTO, informe a su proveedor de
atencion médica acerca de todas sus afecciones médicas,

incluso si:

- estd embarazada o planea quedar embarazada. JELMYTO
puede danar al bebé en gestacion. No debe quedar
embarazada durante el tratamiento con JELMYTO. Informe
a su proveedor de atencioén médica de inmediato si queda
embarazada o cree que podria estar embarazada durante
el tratamiento con JELMYTO.

Mujeres que pueden quedar embarazadas: debe utilizar
un método anticonceptivo eficaz durante el tratamiento
con JELMYTO y durante los 6 meses posteriores a la
(ltima dosis.

Hombres en tratamiento con JELMYTO: si tiene una

pareja de sexo femenino que puede quedar embarazada,
debe utilizar un método anticonceptivo eficaz durante el
tratamiento con JELMYTO y durante los 3 meses posteriores
a la dltima dosis.

estd amamantando o planea hacerlo. Se desconoce si
JELMYTO pasa a la leche materna. No dé el pecho durante
el tratamiento con JELMYTO ni durante la semana posterior
a la dltima dosis.

« Informe a su proveedor de atencién médica si toma
diuréticos.

¢Como recibiré JELMYTO0?

« Su proveedor de atencion médica le indicara que tome un
medicamento llamado bicarbonato de sodio antes de cada
tratamiento con JELMYTO.

« Su proveedor de atencion médica le administrara la dosis
de JELMYTO una vez por semana durante 6 semanas. Es
importante que reciba las 6 dosis de JELMYTO de acuerdo
con las instrucciones de su proveedor de atencion médica.
Si falta a una cita, llame a su proveedor de atencion
médica lo antes posible para reprogramarla. Es posible
que su proveedor le recomiende hasta Tl dosis mensuales
adicionales.

« JELMYTO se administra en el rindn a través de un tubo
llamado “catéter”.

« Durante el tratamiento con JELMYTO, es posible que su
proveedor le indique que tome otros medicamentos o
que modifique la forma en que toma sus medicamentos
actuales.

Después de recibir JELMYTO:

« JELMYTO puede darle a la orina un color entre violeta y azul.
Evite el contacto de la piel con la orina durante al menos
6 horas.

« Para orinar, tanto hombres como mujeres deben sentarse
en el inodoro y tirar la cadena varias veces después de
usarlo. Después de ir al bano, lavese bien las manos, la cara
interna de los muslos y la zona genital con agua y jabon.

« La ropa que entre en contacto con la orina debe lavarse de
inmediato y por separado del resto de la ropa.

JELMYTO puede causar efectos secundarios graves como:
« Inflamacion y estrechamiento del conducto que transporta
la orina desde el rifion hasta la vejiga (obstruccion
ureteral). Si presenta inflamacion y estrechamiento, para
proteger el rinén de posibles danos, su proveedor de atencion
médica podria recomendarle colocar un pequeno tubo de
plastico (stent) en el uréter para facilitar el drenaje del rindn.
Informe a su proveedor de atencion médica de inmediato
si presenta dolor en el costado del cuerpo o fiebre durante
el tratamiento con JELMYTO.

Problemas en la médula ésea. JELMYTO puede afectar la
médula 6sea y provocar una disminucion de su recuento de
globulos blancas, globulos rojos y plaquetas. Su proveedor
de atencion médica le hara analisis de sangre antes de
cada tratamiento para controlar sus recuentos sanguineos
durante el tratamiento con JELMYTO. Es posible que su
proveedor de atencion médica tenga que suspender el
tratamiento con JELMYTO, ya sea de forma temporal o
permanente, si presenta problemas en la médula dsea
durante el tratamiento con JELMYTO.

Los efectos secundarios mas frecuentes de JELMYTO
incluyen: infeccion urinaria, sangre en la orina, dolor en
el costado del cuerpo, nduseas, problemas para orinar,
problemas renales, vémitos, cansancio, dolor de estémago
(abdomen).

Le recomendamos que notifique a la FDA los efectos
secundarios negativos de los medicamentos con receta.
Visite http://www.fda.gov/medwatch o llame al 1-800-FDA-
1088. También puede notificar efectos secundarios a UroGen
Pharma llamando al 1-855-987-6436.

Haga clic aqui para ver la Informacién de prescripcién
completa de JELMYTO, incluida la Informacion para el
paciente.

N/
Jelmyto
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Términos Gtiles que conviene conocer

* Ambulatorio: esto significa que puede recibir tratamiento médico sin
pasar la noche en el hospital.

* Anestesia: pérdida de la sensibilidad o la conciencia provocada por
medicamentos u otras sustancias. La anestesia evita que sienta dolor
durante una cirugia u otros procedimientos.

*Bajo grado: se refiere a células cancerosas que son menos agresivas
y tienen menos probabilidades de diseminarse hacia otras partes del
organo o del cuerpo.

* Carcinoma urotelial del tracto superior: cancer que afecta el
revestimiento de las vias urinarias superiores (el rindén y los uréteres).

*Catéter: tubo que se introduce en la vejiga para extraer orina del
cuerpo. Un extremo del catéter se introduce por el pene o la vagina, se
hace avanzar por la uretra y se introduce en la vejiga. El otro extremo
esta conectado a una bolsa que recoge la orina.

*Nefroureterectomia radical (RNU): el término médico que designa
la cirugia que se realiza para extirpar un rindn, un uréter y una
pequena parte de la vejiga. Esta intervencion también se conoce como
“nefroureterectomia” o NU.

*Pelvis renal: zona situada en el centro de la parte interna del rifdn.

*Quimioterapia: tipo de terapia que utiliza farmacos para detener
el desarrollo de las células cancerosas. ActUa ya sea destruyendo
las células o impidiendo que se dividan. La quimioterapia se puede
administrar de diferentes maneras, segun el tipo de cancer que usted
tenga.

*Recurrencia: cuando el cancer que se extirpd o se curo, vuelve

O reaparece. QJ\/\

®
Consulte la Informacion importante de seguridad a lo largo del documento y haga e myto
clic aqui para ver la Informacion de prescripcion completa de JELMYTO, incluida la

Informacion para el paciente.
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*Tratamiento endoscépico/reseccién endoscédpica: intervenciones
quirurgicas menores que realiza un urélogo para extirpar tumores
uroteliales del tracto superior. Estas operaciones también se
pueden realizar con laser, pinzas u otros instrumentos quirdrgicos.
Sin embargo, siempre se realizan utilizando un endoscopio o un
ureteroscopio, lo que permite al urélogo ver el interior del cuerpo
durante la intervencion.

*Tubo de nefrostomia: un catéter (tubo fino y flexible) que se introduce
desde la espalda y atraviesa la piel hasta llegar a los rinones.

*Tumor: bulto o masa anormal de tejido. Los tumores pueden ser
benignos (no cancerosos) o malignos (cancerosos).

*Uréteres: tubos que transportan la orina hasta I“M,&-
la vejiga. V7))

*Urotelio: un tipo especial de tejido que recubre
el interior de las vias urinarias. Este revestimiento
es el mismo en los rihones, los uréteres, la vejiga
y la uretra.

No es una paciente real.

L TAVA

Consulte la Informacion importante de seguridad a lo largo del documento J l Y
y haga clic aqui para ver la Informacion de prescripcion completa de e m to
JELMYTO, incluida la Informacion para el paciente. (mitomycin) o pyetocaeealsoluon
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Un tipo de quimioterapia diferente que
actua directamente en el rindn para
combatir el carcinoma urotelial del
tracto superior de bajo grado

+ Se ha demostrado que ayuda a eliminar
los tumores en pacientes con LG-UTUCy a
mantener a los pacientes sin tumores*

« Perfil de seguridad bien establecido

« Asistencia para el acceso y la cobertura del
seguro disponible

*En un estudio realizado con 71 participantes, el 58 % de

los pacientes adultos con carcinoma urotelial del tracto

superior de bajo grado vieron desaparecer los tumores

tras el tratamiento con JELMYTO. Al cabo de un ano, el

56 % de estos pacientes seguian sin tumores.

No es un paciente real.

Escanee el cédigo para escuchar
a pacientes reales hablar sobre su
experiencia con JELMYTO.

Informacién importante de seguridad (cont.)

JELMYTO puede causar efectos secundarios graves como (cont.):

« Problemas en la médula ésea. JELMYTO puede afectar la médula dsea y provocar una disminucion de su recuento de
glébulos blancos, globulos rojos y plaguetas. Su proveedor de atencion médica le hara analisis de sangre antes de cada
tratamiento para controlar sus recuentos sanguineos durante el tratamiento con JELMYTO. Es posible que su proveedor
de atencion médica tenga que suspender el tratamiento con JELMYTO, ya sea de forma temporal o permanente, si
presenta problemas en la médula dsea durante el tratamiento con JELMYTO.

Los efectos secundarios mas frecuentes de JELMYTO incluyen: infeccion urinaria, sangre en la arina, dolor en el costado
del cuerpo, nauseas, problemas para orinar, problemas renales, vomitos, cansancio, dolor de estémago (abdomen).

Le recomendamos que notifique a la FDA los efectos secundarios negativos de los medicamentos con receta. Visite
http://www.fda.gov/medwatch o llame al 1-800-FDA-1088. También puede notificar efectos secundarios a UroGen
Pharma llamando al 1-855-987-6436.

Consulte la Informacion importante de seguridad a lo largo del documento y haga clic aqui para
ver la Informacion de prescripcion completa de JELMYTO, incluida la Informacion para el paciente.

. JELMYTO®y UroGen® son marcas comerciales registradas de UroGen Pharma, Ltd. ®
(’ ga’;‘m’?e" Todas las deméas marcas comerciales son propiedad de sus respectivos duefios. J e m to
© 2026 UroGen Pharma, Inc. Todos los derechos reservados. US-JEL-01052 04/26
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