Su guia de tratamiento de JELMYTO®
(mitomicina) para solucion pielocalicial

El primer y unico tratamiento con
aprobacion de la FDA contra el
cancer urotelial de las vias urinarias
superiores de grado bajo (LG-UTUC)
en pacientes adultos

LT VA

Jelmyto

Uso aprobado de JELMYTO

JELMYTO® es un medicamento recetado que se usa para
tratar a adultos con un tipo de cancer del revestimiento de
las vias urinarias superiores, incluidos los rifiones, llamado
cancer urotelial de las vias urinarias superiores de grado
bajo (Low-Grade Upper Tract Urothelial Cancer, LG-UTUC).

Haga para obtener mas informacion; consulte
la Informacién de prescripcion completa de JELMYTO,
incluida la Informacion para el paciente.


https://www.urogen.com/download/pdf/jelmyto_prescribing_information_spanish.pdf
https://www.jelmyto.com/patient/
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UTUC de bajo grado:
Qué necesita saber

Como posiblemente le comentoé el médico, UTUC, por sus
siglas en inglés, significa “cancer urotelial de las vias urinarias
superiores”. Es un cancer raro que surge en el area donde la
orina sale del rindn; pero la buena noticia es que es tratable.

Vias urinarias A. Rifion
e Elimina los desechos
y el exceso de liquido

» Controla la presion

Q arterial

» Produce glébulos rojos

( * Mantiene sanos
los huesos
Vias
urinarias i
superiores B. Uréter
Transporta la orina del
m rifdn a la vejiga

C. Vejiga
Almacena la orina

D. Uretra
i Transporta la orina
Vias de la vejiga al exterior
urinarias del cuerpo
inferiores

¢Qué es el UTUC de
grado bajo?

En el UTUC, “grado bajo” significa que el
cancer es menos agresivo y que se disemina
lentamente. Pese a ello, igualmente es
importante tratarlo.

El tratamiento ayuda a controlar los sintomas (P
y a prevenir danos graves en los rinones. V)

Hasta ahora, la extirpacion del rinén ha sido ol
uno de los métodos estandar de tratamiento
del UTUC de grado bajo; pero extirpar el rindn
puede afectar significativamente la salud
general, lo que incluye la presion arterial
y enfermedades del corazén.

Por qué es importante tratar
el UTUC de grado bajo

Al igual que todos los canceres,

el UTUC de grado bajo es una
enfermedad grave. Si no se lo
trata, el UTUC puede causar
problemas de salud significativos,
como dano permanente en los rinones.

Como su UTUC es de grado bajo, sus opciones
de tratamiento incluyen JELMYTO, un tratamiento
gue es una alternativa a extirpar un rifnén.

Informacion de seguridad importante

No debe recibir JELMYTO si tiene un agujero o una rasgadura (perforacion) en la
vejiga o las vias urinarias superiores.

Haga clic aqui para obtener mas informacion; consulte la
Informacion de prescripcion completa de JELMYTO, incluida AN/ e
la Informacion para el paciente. Jelmyto

(mitomyCin) irpyetcahoeatso


https://www.urogen.com/download/pdf/jelmyto_prescribing_information_spanish.pdf

Acerca de JELMYTO

JELMYTO es el primer y unico tratamiento con
aprobacion de la FDA contra el UTUC

de grado bajo.

QD

JELMYTO es unha combinacion
de quimioterapia (mitomicina)
y una innovadora tecnologia de
gel, que es un liquido cuando
se enfria y se convierte en gel

a temperatura corporal.

3

A diferencia de la quimioterapia
usual, que actua en todo el
cuerpo, el médico le administrara
JELMYTO en la zona afectada

de los rinones, donde estan los
tumores. Una vez alli, JELMYTO
permanece en dicho sitio hasta

4 a 6 horas, para matar a las
células cancerosas.

Se ha demostrado que
JELMYTO sirve para tratar
tumores de bajo grado

En un estudio de personas que recibieron
JELMYTO, en el

RPN

58¢y de los pacientes tratados
con JELMYTO, los tumores
desaparecieron después del
régimen inicial de tratamiento.

La mayoria de los pacientes con respuesta seguia
sin tumor en el seguimiento a los 12 meses.

Informacién de seguridad importante (continuacion)

Los efectos secundarios mas frecuentes de JELMYTO incluyen:
infeccion de las vias urinarias, sangre en la orina, dolor en el
costado del cuerpo, nauseas, dificultad para orinar, problemas en
los rifones, vémitos, cansancio, dolor estomacal (abdominal).

Haga clic aqui para obtener mas informacion; consulte la
Informacion de prescripcion completa de JELMYTO, incluida la
Informacion para el paciente.

N/
Jelmyto

(mitomyCin) irpyetcahoeatso


https://www.urogen.com/download/pdf/jelmyto_prescribing_information_spanish.pdf
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Qué esperar antes
del tratamiento

 El médico le pedira que tome un medicamento
Illamado bicarbonato de sodio antes de cada
tratamiento con JELMYTO. Le dara instrucciones
acerca de coémo tomarlo.

» Asegurese de decirle al médico si toma comprimidos
para eliminar liquidos (diuréticos).

« Aunque usted y el médico podrian decidir que la
anestesia general es adecuada en su caso, dicha
anestesia es innecesaria con JELMYTO.

Asegurese de informar al médico acerca de sus afecciones
médicas y de todos los medicamentos que toma.

Informacién de seguridad importante (continuacion)

« Problemas en la médula ésea. JELMYTO puede afectar la médula 6sea y causar
disminucion del numero de globulos blancos, globulos rojos y plaquetas. El proveedor
de atencion médica realizara analisis de sangre antes de cada tratamiento para
comprabar el recuento de células sanguineas durante el tratamiento con JELMYTO.
Es posible que el proveedor de atencion médica tenga que interrumpir temporal
o permanentemente JELMYTO si usted tiene problemas en la médula 6sea durante
el tratamiento con JELMYTO.

Antes de recibir JELMYTO, informe al proveedor de atencién médica acerca de

todos sus padecimientos y otros factores médicos, lo que incluye si

- Estd embarazada o piensa quedar embarazada. JELMYTO puede danar a su bebé
no nacido. No debe quedar embarazada durante el tratamiento con JELMYTO.
Informe al proveedor de atencion médica, de inmediato, si queda embarazada
0 si cree que podria estar embarazada durante el tratamiento con JELMYTO.

Mujeres que pueden quedar embarazadas: Debe usar métodos anticonceptivos
eficaces durante el tratamiento con JELMYTO y hasta 6 meses después de la
ultima administracion de la dosis.

Qué esperar
durante el tratamiento

El médico le administrara JELMYTO con un tubo fino flexible

Ilamado sonda, una vez por semana durante 6 semanas, en
un consultorio, hospital u otro entorno ambulatorio.

ﬂ administracion
::::)] UNA VEZ POR SEMANA
t———} durante 6 SEMANAS

Se trata de un procedimiento ambulatorio, por lo que
usualmente podra irse a casa el mismo dia.

Los resultados observados con JELMYTO se lograron
cuando se administré JELMYTO una vez por semana
durante 6 semanas. Asegurese de no faltar a ninguna
cita y de reprogramarla inmediatamente si no puede
ir a una cita.

Informacién de seguridad importante (continuacion)

Hombres tratados con JELMYTO: Si tiene una pareja mujer que puede quedar
embarazada, debe usar un método anticonceptivo eficaz durante el tratamiento
con JELMYTO y hasta 3 meses después de la tltima administracion de la dosis.

« Estd amamantando o piensa amamantar. Se desconoce si JELMYTO pasa a la
leche materna. No amamante durante el tratamiento con JELMYTO ni hasta
1semana después de la Ultima administracion de la dosis.

« Informe al proveedor de atencion médica si toma comprimidos para eliminar
liquidos (diuréticos).

Haga clic aqui para obtener mas informacion; consulte la
Informacion de prescripcion completa de JELMYTO, incluida

la Informacion para el paciente. N/ e
Jelmyto

1


https://www.urogen.com/download/pdf/jelmyto_prescribing_information_spanish.pdf
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Qué esperar despueés
del tratamiento

JELMYTO puede cambiar el color de la orina
de violeta a azul después del tratamiento. Por
lo demas, su flujo de orina deberia ser normal.

JELMYTO contiene quimioterapia que sigue
activa cuando orina después del tratamiento.

0

o

(@)

Tome precauciones al orinar:

e Evite el contacto con la orina, al menos, durante
6 horas después del tratamiento.

» Los pacientes de ambos sexos deben orinar sentados
en el inodoro y jalar la cadena varias veces después
de usarlo.

e Lavese las manos, la cara interna de los muslos
y la ingle con agua y jabon después de orinar.

» Lave inmediatamente la ropa si entra en contacto
con la orina y hagalo por separado de otra ropa.

Como cuidarse durante el
tratamiento con JELMYTO

&) Descanse mucho
@ Coma alimentos saludables
@ Pase tiempo con amigos y familiares

) Deje de fumar

Es importante que asista a todas las citas.
Sin embargo, en caso de olvidar una cita llame
inmediatamente al médico para reprogramarla.

Informacion de seguridad importante (continuacién)
¢Como recibiré JELMYTO?

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

« Recibira la dosis de JELMYTO del proveedor de atencion médica una vez por semana
durante 6 semanas. Es importante que reciba las 6 dosis de JELMYTO de acuerdo con las
instrucciones del proveedor de atencion médica. Si falta a alguna cita, llame al proveedor
de atencion médica lo antes posible para reprogramarla. El proveedor de atencion médica
podria recomendar hasta otras 1l dosis mensuales.

« JELMYTO se administra en los rinones con un tubo llamado sonda.

« Durante el tratamiento con JELMYTO, es posible que el proveedor de atencion médica
le diga que tome otros medicamentos o que cambie la forma en que toma sus
medicamentos actuales.

Haga clic aqui para obtener mas informacion; consulte la Informacion de
prescripcion completa de JELMYTO, incluida la Informacién para el paciente.

N/
Jelmyto 13
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Posibles efectos
secundarios de JELMYTO

Comuniquese inmediatamente con el consultorio del médico
si tiene alguno de los efectos secundarios que se mencionan
a continuacion o si estos se agravan.

Entre los efectos secundarios graves,
se podrian incluir:

« Hinchazén y angostamiento de los conductos que
transportan la orina de los rinones a la vejiga (obstruccion
ureteral): Es posible que el médico recomiende la colocacion
de un pequeno tubo de plastico (endoproétesis) en el uréter
para ayudar al drenaje de orina de los rinones. Esto le ayudara a
orinar y protegera los rinones. Informe al médico de inmediato
si tiene dolor en un costado o fiebre durante el tratamiento.

* Problemas en la médula ésea: JELMYTO puede afectar la
médula 6sea y causar la disminucion del numero de células
sanguineas. El médico le hara analisis de sangre antes de
cada tratamiento.

Entre los efectos secundarios mas frecuentes
de JELMYTO, estan:

e |Infeccion de las vias
urinarias

Problemas en los rinones

Vémitos

e Sangre en la orina Cansancio

e Dolor en el costado
del cuerpo

Dolor estomacal (abdominal)

» Nauseas
» Dificultad para orinar

Informe al médico si tiene algun efecto secundario
molesto o que no desaparezca.

» También puede reportar efectos secundarios a la FDA al
1-800-FDA-1088, o0 a UroGen Pharma al 1-855-987-6436.

Qué debe saber si tiene
una vida sexual activa

Mujeres:

* No debe quedar embarazada durante
el tratamiento con JELMYTO. Si queda
embarazada, hable inmediatamente
con el médico.

« No amamante durante el tratamiento

con JELMYTO.

Hombres:

» Si tiene una pareja mujer que
puede quedar embarazada, debe
usar un método anticonceptivo
eficaz durante el tratamiento con
JELMYTO y hasta 3 meses después

de la ultima administracion de la dosis.

Preguntele a su médico sobre métodos eficaces
de prevencién del embarazo durante el tratamiento
con JELMYTO.

Informacion de seguridad importante (continuacién)

Después de recibir JELMYTO
« JELMYTO podria hacer que el color de la orina cambie de violeta a azul. Evite el contacto
de la orina con la piel durante, al menos, 6 horas.

« Al orinar, las personas de ambos sexos deben hacerlo sentadas en el inodoro y
deben jalar la cadena varias veces después de usarlo. Después de ir al bano, lavese
bien las manos, la cara interna de los muslos y el area genital con agua y jabon.

« La ropa que entre en contacto con la orina debe lavarse inmediatamente y por
separado de otra ropa.

Haga clic aqui para obtener mas informacion; consulte la Informacion de
prescripcion completa de JELMYTO, incluida la Informacion para el paciente.

N/
Jelmyto

(mitomycin)
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Informacion de seguridad

importante

Uso aprobado de JELMYTO

JELMYTO® es un medicamento recetado que
se usa para tratar a adultos con un tipo de
cancer del revestimiento de las vias urinarias
superiores, incluidos los rifiones, llamado
cancer urotelial de las vias urinarias superiores

de grado bajo (Low-Grade Upper Tract Urothelial

Cancer, LG-UTUC).

Informacion de seguridad importante
No debe recibir JELMYTO si tiene un
agujero o una rasgadura (perforacion) en
la vejiga o las vias urinarias superiores.

Antes de recibir JELMYTO, informe al

proveedor de atencion médica acerca de
todos sus padecimientos y otros factores

médicos, lo que incluye si
« Esta embarazada o piensa quedar

embarazada. JELMYTO puede danar

a su bebé no nacido. No debe quedar
embarazada durante el tratamiento

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

con JELMYTO.

Mujeres que pueden quedar
embarazadas: Debe usar métodos
anticonceptivos eficaces durante el
tratamiento con JELMYTO y hasta

6 meses después de la tltima
administracion de la dosis.

Hombres tratados con JELMYTO:
Si tiene una pareja mujer que puede

quedar embarazada, debe usar un método
anticonceptivo eficaz durante el tratamiento
con JELMYTO y hasta 3 meses después de la
ultima administracion de la dosis.

« Estd amamantando o piensa amamantar.
Se desconoce si JELMYTO pasa a
la leche materna. No amamante
durante el tratamiento con JELMYTO ni
hasta 1semana después de la ultima
administracion de la dosis.

« Informe al proveedor de atencion
médica si toma comprimidos para
eliminar liquidos (diuréticos).

¢Como recibiré JELMYT0?
« El proveedor de atencion médica le pedira

que tome un medicamento llamado
bicarbonato de sodio antes de cada
tratamiento con JELMYTO.

« Recibira la dosis de JELMYTO del proveedor
de atencion médica una vez por semana
durante 6 semanas. Es importante que
reciba las 6 dosis de JELMYTO de acuerdo
con las instrucciones del proveedor de
atencion médica. Si falta a alguna cita, llame
al proveedor de atencion médica lo antes
posible para reprogramarla. El proveedor de
atencion médica podria recomendar hasta
otras Tl dosis mensuales.

« JELMYTO se administra en los rinones con
un tubo llamado sonda.

« Durante el tratamiento con JELMYTO, es
posible que el proveedor de atencion médica

le diga que tome otros medicamentos
0 que cambie la forma en que toma sus
medicamentos actuales.

Después de recibir JELMYTO

« JELMYTO podria hacer que el color de la
orina cambie de violeta a azul. Evite el
contacto de la orina con la piel durante,
al menos, 6 horas.

« Al orinar, las personas de ambos sexos
deben hacerlo sentadas en el inodoro y
deben jalar la cadena varias veces después
de usarlo. Después de ir al bano, lavese
bien las manos, la cara interna de los
muslos y el area genital con agua y jabon.

« La ropa que entre en contacto con
la orina debe lavarse inmediatamente
y por separado de otra ropa.

JELMYTO podria causar efectos

secundarios graves, entre ellos
« Hinchazén y angostamiento de los

conductos que transportan la orina de los
rifiones a la vejiga (obstruccion ureteral).
Si tiene tal hinchazon y angostamiento,

el proveedor de atencion médica podria
recomendar la colocacion de un pequeno
tubo de plastico (endoprétesis) en el uréter,
para proteger los rinones contra danos y
ayudar al drenaje de orina de los rifones.
Informe al proveedor de atencion médica
de inmediato si tiene dolor en un costado o
fiebre durante el tratamiento con JELMYTO.

» Problemas en la médula ésea. JELMYTO
puede afectar la médula 0sea y causar

disminucion del numero de gldbulos
blancos, globulos rojos y plaguetas.

El proveedor de atencion médica
realizara analisis de sangre antes de
cada tratamiento para comprobar el
recuento de células sanguineas durante
el tratamiento con JELMYTO. Es posible
que el proveedor de atencion médica
tenga que interrumpir temporal o
permanentemente JELMYTO si usted tiene
problemas en la médula dsea durante el
tratamiento con JELMYTO.

Los efectos secundarios mas frecuentes
de JELMYTO incluyen: infeccion de las

vias urinarias, sangre en la orina, dolor en el
costado del cuerpo, nauseas, dificultad para
orinar, problemas en los rinones, vomitos,
cansancio, dolor estomacal (abdominal).

Se le anima a que reporte efectos secundarios
negativos de los medicamentos recetados

a la FDA. Visite www.fda/gov/medwatch o
llame al 1-800-FDA-1088. También puede
reportar efectos secundarios a UroGen Pharma
al 1-855-987-6436.

Haga clic aqui para obtener mas
informacion; consulte la Informacion

de prescripcion completa de JELMYTO,
incluida la Informacion para el paciente.

N/
Jelmyto

(mitomycin) oryeincae
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Preguntas importantes
que debe hacer al médico

Entender su tratamiento es importante. No dude en
hacer preguntas.

El UTUC de grado bajo es una enfermedad grave, pero a

la vez tratable. Asegurese de sentirse a gusto y de tener
tanta informacion como sea posible.

¢Qué debo esperar durante el tratamiento con JELMYTO?

¢Cuales son los objetivos del tratamiento?

18

¢Qué debo saber sobre el programa de tratamiento?

¢Qué sucede si el dia programado para mi
procedimiento no puedo ir al consultorio?

cPodré irme del consultorio inmediatamente después
de recibir el tratamiento con JELMYTO?

N/
Jelmyto

(mitomyCin) irpyeicayees
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Preguntas importantes
que debe hacer al médico
(continuacion)

¢Como sabré si el tratamiento funciona?

¢Qué debo hacer si tengo un efecto secundario?

¢Es larga la recuperaciéon?

¢Qué efectos secundarios podria haber con el
tratamiento? ¢Hay algo a lo que deba estar atento?

(El tratamiento afectara mi vida
o mi estado de salud general?

Informacion y recursos adicionales

Obtenga mas informacion y aprenda sobre recursos
de apoyo y asequibilidad en JELMYTO.com.

AV
Jelmyt 19
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Por primera vez, JELMYTO
brinda a los pacientes un
tratamiento con aprobacion
de la FDA para el UTUC de
grado bajo

« JELMYTO se administra directamente donde
esta el tumory permanece en dicho sitio hasta
4 0 6 horas para matar a las células cancerosas.

« Administracion una vez por semana durante
6 semanas.

 Es un procedimiento ambulatorio, por lo que
usualmente podra irse a casa el mismo dia.

I Visite JELMYTO.com para obtener
mas informacion

Informacion de seguridad importante (continuacion)

JELMYTO podria causar efectos secundarios graves, entre ellos

« Hinchazon y angostamiento de los conductos que transportan
la orina de los rifiones a la vejiga (obstruccion ureteral).
Si tiene tal hinchazon y angostamiento, el proveedor de atencion
médica podria recomendar la colocacion de un pequeno tubo
de plastico (endopratesis) en el uréter, para proteger los rifiones
contra danos y ayudar al drenaje de orina de los rinones. Informe
al proveedor de atencion médica de inmediato si tiene dolor en un
costado o fiebre durante el tratamiento con JELMYTO.

Se le anima a que reporte efectos secundarios

negativos de los medicamentos recetados a la FDA.

Visite www.fda/gov/medwatch o llame al 1-800-F DA-1088.
También puede reportar efectos secundarios a UroGen
Pharma al 1-855-987-6436.

Haga clic aqui para obtener mas informacion; consulte la
Informacion de prescripcion completa de JELMYTO, incluida la

Informacién para el paciente. QJ\/ \
®
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