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BLINCYTO® les da una mejor oportunidad

contra la leucemia linfobldstica aguda
precursora de células B'

Una guia para nifios, adolescentes y sus cuidadores

LLA, leucemia linfobldstica aguda.

gQUE ES BLINCYTO® (blinatumomab)?

BLINCYTO® es un medicamento recetado que se utiliza para tratar a adultos y nifios a partir de T mes con las
siguientes condiciones:

® Leucemia linfobldstica aguda (LLA) precursora de células B en remision cuando solo queda una pequena
cantidad de células cancerosas en el cuerpo (enfermedad residual minima)

e LLA de precursores de células B que ha regresado o no respondié a tratamientos previos

e LLA precursora de células B con cromosoma Filadelfia negativo en la fase de consolidacion del tratamiento de
quimioterapia con multiples fases

La LLA es un cdncer de la sangre en el que un tipo particular de glébulo blanco crece de manera descontrolada.
No se sabe si BLINCYTO® es seguro y eficaz en nifilos menores de 1 mes.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
¢Cudl es la informacién mds importante que debo saber sobre BLINCYTO®?

* Llame a su proveedor de atencién médica u obtenga ayuda médica de emergencia de inmediato si presenta algunode [/
los sintomas que se enumeran a continuacion:

o BLINCYTO® puede provocar efectos secundarios importantes que pueden ser graves, poner en peligro la vida o
provocar la muerte, incluidos los siguientes:

= Sindrome de liberacién de citocina (SLC) y reacciones a la infusién. Los sintomas de SLC y las reacciones a la
infusién pueden incluir: fiebre, cansancio o debilidad, mareos, dolor de cabeza, presidn arterial baja, nduseas, vomitos, No es un paciente real.
escalofrios, hinchazon de la cara, sibilancia o dificultad para respirar y erupcion cutdnea.
Consulte la Informacién de seguridad importante adicional, incluidas las ADVERTENCIAS EN EL ENVASE y la Guia del medicamento para BLINCYTO®
en las paginas 24 y 25.
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cQué esla LLA? Jp—

La LLA es un tipo de cdncer de la sangre y la médula ésea que afecta a los glébulos blancos. Estos glébulos blancos son importantes para el sistema
inmunitario porque desempefian una funcion al ayudar al cuerpo a combatir infecciones y enfermedades. Pero cuando usted tiene LLA, la médula
6sea produce demasiados de estos glébulos blancos y no funcionan adecuadamente.??

¢ Qué sucede cuando se trata la LLA?

Después de recibir tratamiento para LLA, pueden ocurrir algunas cosas diferentes:

* Los nifios pueden lograr la remisién. Esto significa que todos los signos y sintomas del cdncer han disminuido o desaparecido?

e La remision es un gran logro, pero no siempre significa que el cdncer se haya curado ya que podrian quedar rastros de la enfermedad. Esto se
llama enfermedad residual minima, o ERM*
O Las personas que no presentan rastros detectables de enfermedad se denominan ERM negativas

* Aveces, las células cancerosas o los signos y sintomas del cdncer pueden regresar. Esto se llama recidiva?

* O un nifo puede recibir tratamiento y nunca alcanzar la remision. En este caso, el cdncer se denomina enfermedad refractaria?

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

¢Cudl es la informacién mds importante que debo saber sobre BLINCYTO®?

¢ Llame a su proveedor de atencion médica u obtenga ayuda médica de emergencia de inmediato si presenta alguno de los sintomas que se
enumeran a continuacion:

O BLINCYTO® puede provocar efectos secundarios importantes que pueden ser graves, poner en peligro la vida o provocar la muerte,
incluidos los siguientes:
= Problemas neuroldgicos. Los sintomas de problemas neurologicos pueden incluir: convulsiones, dificultad para hablar o hablar arrastrando
las palabras, pérdida de consciencia, dificultad para dormir, confusién y desorientacion, pérdida del equilibrio, dolor de cabeza, dificultad con
los movimientos faciales, la audicion, la vision o la deglucion y temblores. Las personas con sindrome de Down mayores de 10 afios pueden
tener un mayor riesgo de convulsiones con el tratamiento con BLINCYTO®.

O Su proveedor de atencion médica controlard si se presentan estos problemas durante el tratamiento con BLINCYTO®. Su proveedor de
atencion médica puede suspender temporal o completamente su tratamiento con BLINCYTO® si tiene efectos secundarios graves.
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Consulte la Informacion de seguridad importante adicional para BLINCYTO® en las pdaginas 24 y 25.

4 No es un paciente real.




Muéstrele a
su hijo cémo

:Qué es BLINCYTO®? ALY 0"

en la
BLINCYTO® es un medicamento recetado que se utiliza para tratar la LLA precursora de células B (PCB) en adultos y pdgina 23

nifos. Es una inmunoterapia, no una quimioterapia."? La inmunoterapia es un tipo de tratamiento que trabaja con el
propio sistema inmunitario del cuerpo para combatir el cancer.?

Cémo lucha contra el cdncer BLINCYTO®

/4@\ Infusién
BLINCYTO® se administra mediante una infusiéon continua en la vena. El medicamento estd
disefiado para trabajar con su sistema inmunitario para combatir el cdncer.'?

Encontrar

Hay células inmunitarias sanas y células cancerosas en su cuerpo. Las células cancerosas pueden
esconderse de las células inmunitarias sanas. BLINCYTO® ayuda a las células inmunitarias sanas a
encontrar las células cancerosas.'”

Conectar
Ahora, la célula inmunitaria sana se conecta con la célula cancerosa. Una vez juntas, la célula
inmunitaria sana puede ayudar a combatir la célula cancerosa.'?

No es un paciente real.

Continte leyendo para ver como la adicién de BLINCYTO®
después del tratamiento inicial puede ayudar a las personas
con LLA-PCB!

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

¢Quién no debe recibir BLINCYTO®? VA BLINCYTOO

o No reciba BLINCYTO® si es alérgico al blinatumomab o a alguno de los componentes de BLINCYTO®.
(blinatumomal) %cin

Consulte la Informacion de seguridad importante adicional para BLINCYTO® en las paginas 24 y 25. 35 meg single-dose vial
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La adicién de BLINCYTO® después del tratamiento inicial
ayudo a las personas a vivir mds tiempo cuando se uso

con guimioterapia.’

BLINCYTO® se estudié en 224 personas de 30 a 70 afios con un diagndstico reciente de LLA-PCB con cromosoma Filadelfia negativo (Ph\[-]).
El estudio se realizé en la fase de consolidacion de la quimioterapia. De las 224 personas, la mitad recibié BLINCYTO® y quimioterapia. A la otra

mitad solo se le administré quimioterapia.

Alos 3 anos, el tratamiento con BLINCYTO® y quimioterapia ayudd a las personas a vivir mds tiempo que la quimioterapia sola.

R Alos 3 afos, el de las 112 personas que recibieron BLINCYTO® con quimioterapia todavia
estaban vivos, en comparacion con el 69% de las 112 personas que recibieron solo quimioterapia."”

A los 5 afos, mds personas que recibieron BLINCYTO® y quimioterapia todavia estaban vivos en comparacion con
aquellos que recibieron solo quimioterapia'>T

en comparacion 6 % Solo

con quimioterapia
(de 112 personas)

En este estudio, a la mayoria de las personas se les administraron 4 ciclos de BLINCYTO®.®
Su médico decidird cudnto tiempo usted o su hijo permanecerdn en tratamiento.

El uso de BLINCYTO® después del tratamiento inicial en pacientes a partir de 1 mes de vida con LLA-PCB Ph(-) estd respaldado por datos del estudio
anterior y dos estudios adicionales:'

Estudio de BLINCYTO® en consolidacion en personas de 28 dias a 18 afos con LLA-PCB Ph(-) en primera recidiva’

Estudio de BLINCYTO® en consolidacion en personas de 1 a 27 afos con LLA-PCB Ph(-) en primera recidiva’

*Este andlisis estudio la supervivencia durante un promedio de 3.6 afios y se estimd la proporcién de personas vivas a los 3 anos.'
fEste andlisis estudio la supervivencia durante un promedio de 4.5 afnos y se estimé el porcentaje de personas vivas a los 5 afos."”

Consulte la Informacion de seguridad importante adicional para BLINCYTO® en las paginas 24 y 25.

No es un paciente real.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

Antes de recibir BLINCYTO®, informe a su proveedor de atenciéon médica sobre todas sus condiciones
médicas, incluyendo si usted o su hijo:

tiene antecedentes de problemas neuroldgicos, como convulsiones, confusion, dificultad para hablar

o pérdida del equilibrio

tiene sindrome de Down

tiene una infeccion

Consulte la Informacion de seguridad importante adicional para BLINCYTO® en las pdaginas 24 y 25.
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BLINCYTO® puede ayudar a las personas que tienen
enfermedad residual minima (ERM)’

En otro ensayo, BLINCYTO® se estudio en 86 personas* con LLA-PCB que tuvieron un resultado positivo en la prueba de ERM después de la quimioterapia.
Esto significa que todavia les quedaban células cancerosas en el cuerpo. El objetivo era lograr un resultado negativo de ERM para que no quedaran rastros

detectables de cdncer.'#

BLINCYTO® ayudd a la mayoria de las personas con un resultado positivo de ERM a lograr un resultado negativo de ERM"t

8 de 10 (81 %) no tenian cdncer detectable después de 4 semanas'+8

SRR

Mds de la mitad pudieron someterse al trasplante.'**

*Adultos = 18 afios.’ No es un paciente real.
b

fSegun lo medido por una prueba que puede detectar 1 célula cancerosa de cada 10,000 células en la médula ésea.’ (Es posible que métodos de prueba con mds sensibilidad

puedan detectar niveles mds bajos de células cancerosas).*

fLos adultos estudiados recibieron al menos 3 rondas de quimioterapia antes del tratamiento con BLINCYTO®. Estaban en remisién completa por primera o segunda vez. i
INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

La remision es una respuesta al tratamiento donde los signos de cdncer han desaparecido, pero esto no siempre significa que el cdncer esté curado.'?
§ H H ® H H H H H 1 L . . sy o .
Un ciclo de tratamiento con BLINCYTO® consiste en 4 semanas de tratamiento seguidas de 2 semanas sin tratamiento. Antes de recibir BLINCYTO®, informe a su proveedor de atencién médica sobre todas sus condiciones

**De los 86 pacientes tratados con BLINCYTO® en el estudio, 59 recibieron un trasplante de células madre.! T . . .
médicas, incluyendo si usted o su hijo:
INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE ® tiene una cita programada para recibir una vacuna. No debe recibir una «vacuna viva» durante al menos
. © .
Antes de recibir BLINCYTO®, informe a su proveedor de atenciéon médica sobre todas sus condiciones médicas, incluyendo si usted o su hijo: 2'semon'os ontfes o!e comenzar el trotar,mento c.or) BL”\,IC,YTO . durante el trctongerﬁo Y hG,StO que su . R
. B ) B ) o ) sistema inmunitario se recupere después de recibir su Ultimo ciclo de BLINCYTO®. Si no estd seguro del tipo A
O alguna vez ha tenido una reaccién a la infusion después de recibir BLINCYTO® u otros medicamentos de vacuna, consulte a su proveedor de atencion médica. )
; or
(blinatumomab) gcion

O tiene antecedentes de radioterapia en el cerebro o tratamiento de quimioterapia
P 9 P Consulte la Informacion de seguridad importante adicional para BLINCYTO® en las pdaginas 24 y 25. 35 mcg single-dose vial




iente real.

BLINCYTO® puede ayudar a las personas cuyo cdncer

regresd o no respondid al tratamiento!

Cuando el cancer regresa después de un periodo de remisién, se llama una recidiva. Cuando el cancer no responde al

tratamiento, se denomina enfermedad refractaria.?
En un estudio de 70 nifios (de 7 meses a 17 anos) con LLA-PCB recidivante o refractaria:"*

Respuesta completa significa que no hubo signos de cdncer
después del tratamiento y ciertos recuentos sanguineos volvieron
total o parcialmente a la normalidad dentro de los primeros 2 ciclos

‘tuvo una respuesta .
completa de tratamiento."?

*Algunas personas tuvieron mds de una recidiva antes del estudio. Es posible que otras personas hayan tenido una recidiva después de un
trasplante de células madre antes de recibir BLINCYTO®, o para algunos, su cdncer puede haber sido refractario a otros tratamientos.'

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

Antes de recibir BLINCYTO®, informe a su proveedor de atencién médica sobre todas sus condiciones médicas, incluyendo si usted o su hijo:
estd embarazada o planea quedar embarazada. BLINCYTO® puede dafar al feto. Informe a su proveedor de atencion médica si queda

embarazada durante el tratamiento con BLINCYTO®.
Si puede quedar embarazada, su proveedor de atencion médica debe realizarle una prueba de embarazo antes

de comenzar el tratamiento con BLINCYTO®.
Las mujeres que puedan quedar embarazadas deben utilizar un método anticonceptivo eficaz durante el o
tratamiento con BLINCYTO®, y durante 48 horas después de su Ultima dosis de BLINCYTO®. VA BLINCYTO
(blinatumomab) %
jection

Consulte la Informacion de seguridad importante adicional para BLINCYTO® en las pdginas 24 y 25. 35 mg single-dose vial
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No es un paciente real.

Cdédmo se administra BLINCYTO®

BLINCYTO® se administra por una infusion intravenosa (1V) continua. Esto significa que el medicamento entra en una
vena y luego pasa a la sangre. La dosificacion de BLINCYTO® ocurre en ciclos. Asi es como funciona un ciclo:"?

2 semanas 4 semanas

SIN CON
‘ INFUSION INFUSION

Un ciclo consta de 4 semanas de infusion seguidas de 2 semanas sin infusién. Su médico decidird cudnto tiempo
necesitard permanecer en tratamiento.!

BLINCYTO® se administra en uno o mds de los siguientes intervalos de tiempo:!

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

Antes de recibir BLINCYTO®, informe a su proveedor de atencién médica sobre todas sus condiciones médicas, incluyendo si usted o su hijo:

* estd amamantando o planea hacerlo. No se sabe si BLINCYTO® pasa a la leche materna. No debe amamantar durante el tratamiento con
BLINCYTO® y durante 48 horas después de su Ultima dosis.

Informe a su proveedor de atencién médica sobre todos los medicamentos que toma, incluidos medicamentos o
recetados y de venta libre, vitaminas y suplementos a base de hierbas. VA BLINCYTO
(blinatumomal) %cin

Consulte la Informacién de seguridad importante adicional para BLINCYTO® en las pdginas 24 y 25. 35 mcg single-dose vial
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Qué esperar al iniciar el tratamiento con BLINCYTO®

i

El tratamiento con BLINCYTO® comienza

en el hospital para asegurarse de que sea

seguro y para estar atento a cualquier

efecto secundario que pueda ocurrir.?

e Su proveedor de atencion médica
le proporcionard un medicamento
para ayudar a reducir la probabilidad
de reacciones a la infusidn, que son
comunes con BLINCYTO®

e Su proveedor de atencion médica
controlard y tratard cualquier reaccién
grave al BLINCYTO®, si ocurriese.

Su proveedor de atencion médica puede
administrarle BLINCYTO® en un hospital
o clinica durante los primeros 3 o 9 dias
del primer ciclo de tratamiento y durante
los primeros 2 dias del segundo ciclo para
verificar si ocurren efectos secundarios.
Si se necesitan ciclos de tratamiento
adicionales de BLINCYTO® o si el
tratamiento se interrumpe por un periodo
de tiempo y se reinicia, el tratamiento
también puede proporcionarse en un
hospital o clinica.®

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

¢Qué debo evitar mientras recibo BLINCYTO®?

* No conduzca, opere maquinaria pesada ni realice otras actividades peligrosas mientras esté recibiendo BLINCYTO® porque BLINCYTO® puede

causar sintomas neurolégicos como mareos, convulsiones y confusion.

Consulte la Informacién de seguridad importante adicional para BLINCYTO® en las pdginas 24 y 25.

5

Después de la hospitalizacién, su médico
decidird si el resto del tratamiento se
puede administrar en su hogar con una
pequena bomba portdtil. O bien, su
meédico puede derivarlo a una clinica
ambulatoria o a un centro de infusion
para administrar el tratamiento.® El
medicamento deberd ser repuesto

cada 24 horas, 48 horas o 7 dias por un
profesional de la atencién médica.’

Cdémo recibir BLINCYTO® en el hogar®

Si le resulta abrumador recibir BLINCYTO® fuera del hospital, trate de no preocuparse. Es posible que su equipo de atencién médica pueda
ayudarle. Ellos se asegurardn de que usted esté preparado.

Aqui hay algunas formas de garantizar la seguridad de su hijo y hacer que se sienta seguro cuando se administre BLINCYTO® en el hogar:

; | Hable con su proveedor de atencion médica sobre si la bolsa de administracién intravenosa se cambiard en
T un centro ambulatorio o si lo hard un proveedor de atencién médica en el hogar

Q Llame a su médico si se produce algun problema o efecto secundario

No cambie la configuracion de la bomba, incluso si suena la alarma. Cualquier cambio de configuracion
puede provocar un error de dosificacion

Si hay algun problema con la bomba o suena la alarma de la bomba, comuniquese con su proveedor de
atencion médica de inmediato

v Mantenga BLINCYTO® y todos los medicamentos fuera del alcance de los demds nifos en el hogar

Su proveedor de atencion médica le explicard cémo almacenar y desechar BLINCYTO®
y los suministros usados

WV BLINCYTO
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Consulte la Informacién de seguridad importante adicional para BLINCYTO® en las pdginas 24 y 25. 35 mcg single-dose vial
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Posibles efectos secundarios®

BLINCYTO® puede provocar efectos secundarios importantes que pueden ser graves, poner en peligro la vida o provocar la
muerte. Estos incluyen: sindrome de liberacion de citocina (SLC), reacciones a la infusion y problemas neurolégicos.

Los sintomas del SLC y las reacciones a la infusion

pueden incluir lo siguiente:

* Fiebre

e Cansancio o
debilidad

* Mareos

* Dolor de cabeza

* Presion arterial baja
* Nduseas

Vémitos
Escalofrios
Hinchazdn de la cara

Sibilancia o dificultad
para respirar

Erupcion cutdnea

Los sintomas de problemas neurolégicos pueden
incluir los siguientes:

Convulsiones
Dificultad para hablar
o hablar arrastrando
las palabras

Pérdida de consciencia
Problemas para dormir

Confusiony
desorientacion

Pérdida del equilibrio
Dolor de cabeza

Dificultad con los
movimientos faciales,
la audicién, la vision o
la deglucion
Temblores

Las personas con sindrome de Down mayores de 10 afos pueden tener un mayor riesgo de convulsiones con el

tratamiento con BLINCYTO®.

Los efectos secundarios mds comunes de BLINCYTO®

incluyen los siguientes:®

O Fiebre

0 Reacciones relacionadas

con la infusion del
medicamento, como
hinchazén de la cara,
presion arterial baja
y presion arterial alta

(reacciones relacionadas

con la infusién)
0 Dolor de cabeza
o Infeccion

Dolor muscular, articular
y 6seo

Recuento bajo de glébulos
blancos (neutropenia)
Nduseas

Recuento bajo de
glébulos rojos (anemia)
Recuento bajo

de plaquetas
(trombocitopenia)
Diarrea

BLINCYTO® puede provocar los siguientes efectos
secundarios graves:®

¢ Resultados anormales
de andlisis de sangre
del higado

e Inflamacion del
pdncreas (pancreatitis)

¢ Infecciones

e Sindrome de lisis
tumoral (SLT)

° Recuento bajo de
glébulos blancos
(neutropenia)

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de BLINCYTO®.8

Llame a su proveedor de atencion médica para obtener asesoramiento médico sobre los
efectos secundarios. Puede informar los efectos secundarios a la Administracion de Alimentos y
Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA) llamando al 1-800-FDA-1088.

Informe al proveedor de atencion médica de su hijo de inmediato si su hijo desarrolla una
infeccion o fiebre, o cualquier otro efecto secundario que sea molesto o que no desaparezca®

Lea la Guia del medicamento adjunta antes de que usted o su hijo reciban BLINCYTO® y antes
de cada infusion de BLINCYTO® y analicela con su médico.

Consulte la Informacién de seguridad importante adicional para BLINCYTO® en las pdginas 24 y 25.
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Con soluciones personalizadas, Amgen Su equipo de atencion
Su pportplus estd GqL“, po rG GYUdGr Los proveedores de atencién médica podrian ser sélo una parte de su red de apoyo. Sus seres queridos serdn de gran

ayuda en su proceso de tratamiento.

Sus amigos y familiares quieren estar ahi para usted, pero quizds no sepan como. Hagales saber que estd bien hacer
preguntas y preguntar por usted. Y recuerde que usted también puede pedir ayuda. Ellos estdn ahi para usted.

Navegador para Pacientes* de Amgen® Ademas de los cuidadores personales, existen grupos de apoyo a pacientes que pueden brindar un apoyo invaluable

Lo durante todo el proceso de tratamiento, como los siguientes:
Un Unico punto de contacto para obtener respuestas sobre

cémo comenzar su terapia de Amgen, transitar el progreso ¢ La Organizacién Estadounidense del Cdncer Infantil en acco.org
de su tratamiento y recibir apoyo para comenzar y ¢ El Grupo de Oncologia Infantil en childrensoncologygroup.org

ntinuar con | rapi in lo indi . . . .
continuar con la terapia segdn lo indicado ¢ La Sociedad de Leucemia y Linfoma en es lls.org

Apoyo financiero e Stupid Cancer en stupidcancer.org

AMN ’ S u p po rt+ (&(Dﬂ() Cada paciente tiene necesidades Unicas. Amgen SupportPlus

estd aqui para brindar informacién y recursos de apoyo
econoémico, independientemente de su situacién financiera
actual o el tipo de seguro que tenga.

Amgen SupportPlus

(( )) Llame al 866-264-2778 de lunes a viernes, de 9:00 a. m. a
8:00 p. m. hora del Este, o visite www.AmgenSupportPlus.
com para saber cdmo Amgen puede ayudarlo.

. . . . . . L . . L - Estos recursos de terceros son sélo para su informaciéon. Amgen no respalda ni es responsable del contenido incluido en estos recursos.
*El Navegador para Pacientes de Amgen no es parte del equipo de tratamiento de un paciente y no proporciona asesoramiento médico ni servicios de administracion de casos. Y P o I g P : P 1ae el Y £, BL I N< :Y I O®
El Navegador para Pacientes de Amgen no administra medicamentos de Amgen. Los pacientes siempre deben consultar con su proveedor de atencién médica sobre decisiones
médicas o inquietudes sobre tratamientos. (bllnatumomab)for
injection

Consulte la Informacién de seguridad importante adicional para BLINCYTO® en las pdginas 24 y 25. 35 mcg single-dose vial
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https://www.acco.org/
https://childrensoncologygroup.org/
https://lls.org/
https://stupidcancer.org/

on pacientes reales.

Hablemos sobre BLINCYTO®

¢ Qué significa tener LLA?

La leucemia linfobldstica aguda (LLA) es un tipo de enfermedad, llamada cancer, en la sangre y la médula dsea. Hay
diferentes tipos de células en la sangre. Algunas células son sanas, pero otras pueden enfermarse y se denominan células
cancerosas. La cantidad de células cancerosas puede crecer y causar problemas a las células inmunitarias sanas.??

¢ Qué es BLINCYTO®?

BLINCYTO® es un medicamento que puede ayudar a las personas a mejorar. Funciona con las células del cuerpo. BLINCYTO®
ayuda a las células inmunitarias sanas a encontrar las células cancerosas para que puedan deshacerse de ellas.'?

¢Cdémo funciona BLINCYTO®?

BLINCYTO® viene en una bolsa. Se conectard mediante un tubo y una aguja. BLINCYTO® se administrard durante
4 semanas y se suspenderd durante 2 semanas."?

¢Puede administrarse BLINCYTO® en el hogar?

BLINCYTO® se inicia en el hospital porque su médico quiere asegurarse de que usted esté seguro. Su médico puede
decidir que BLINCYTO® puede continuarse en el hogar. Si su médico decide esto, le informard sobre lo que sucederd a
continuacién. Es posible que un enfermero venga a ayudarle con el medicamento."®

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

BLINCYTO® puede provocar efectos secundarios graves, que incluyen los siguientes:

Infecciones. BLINCYTO® puede causar infecciones que ponen en peligro la vida y pueden provocar la muerte.

Informe a su proveedor de atenciéon médica de inmediato en caso de desarrollar cualquier signo o sintoma de VA BLINCYTO@

infeccion. .
(blinatumomal) %cin

Consulte la Informacion de seguridad importante adicional para BLINCYTO® en las pdginas 24 y 25. 35 mg single-dose vial
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¢QUE ES BLINCYTO® (blinatumomab)?

BLINCYTO® es un medicamento recetado que se utiliza para tratar a adultos
y nifos con las siguientes condiciones:

* Leucemia linfobldstica aguda (LLA) precursora de células B en remision
cuando solo queda una pequena cantidad de células cancerosas en el
cuerpo (enfermedad residual minima)

e LLA de precursores de células B que ha regresado o no respondio a
tratamientos previos

e LLA precursora de células B con cromosoma Filadelfia negativo en la fase
de consolidacion del tratamiento de quimioterapia con multiples fases

La leucemia linfobldstica aguda (LLA) es un cdancer de la sangre en el que un
tipo particular de glébulo blanco crece de manera descontrolada.

No se sabe si BLINCYTO® es seguro y eficaz en nifios menores de 1 mes.
INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

¢Cudl es la informacion mds importante que debo saber sobre BLINCYTO®?
¢ Llame a su proveedor de atencién médica u obtenga ayuda médica de
emergencia de inmediato si presenta alguno de los sintomas que se
enumeran a continuacion:

O BLINCYTO® puede provocar efectos secundarios importantes que
pueden ser graves, poner en peligro la vida o provocar la muerte,
incluidos los siguientes:
= Sindrome de liberacion de citocina (SLC) y reacciones a la infusion.

Los sintomas de CRS y reacciones a la infusion pueden incluir: fiebre,
cansancio o debilidad, mareos, dolor de cabeza, presion arterial
baja, nduseas, vomitos, escalofrios, hinchazén de la cara, sibilancia
o dificultad para respirar y erupcion cutdnea.

= Problemas neuroldgicos. Los sintomas de problemas neurolégicos
pueden incluir: convulsiones, dificultad para hablar o hablar arrastrando
las palabras, pérdida del conocimiento, dificultad para dormir, confusion
y desorientacion, pérdida del equilibrio, dolor de cabeza, dificultad con
los movimientos faciales, la audicién, la vision o la deglucion y temblores.
Las personas con sindrome de Down mayores de 10 afos pueden
tener un mayor riesgo de convulsiones con el tratamiento con
BLINCYTO®.

O Su proveedor de atencion médica controlard si se presentan estos
problemas durante el tratamiento con BLINCYTO®. Su proveedor de
atencion médica puede suspender temporal o completamente su
tratamiento con BLINCYTO® si tiene efectos secundarios graves.

¢Quién no debe recibir BLINCYTO®?

e No reciba BLINCYTO® si es alérgico al blinatumomab o a alguno de los
componentes de BLINCYTO®.

Antes de recibir BLINCYTO®, informe a su proveedor de atencién médica
sobre todas sus condiciones médicas, incluyendo si usted o su hijo:
O tiene antecedentes de problemas neurolégicos, como convulsiones,
confusion, dificultad para hablar o pérdida del equilibrio
O tiene sindrome de Down
O tiene una infeccion
0 alguna vez ha tenido una reaccién a la infusion después de recibir
BLINCYTO® u otros medicamentos
O tiene antecedentes de radioterapia en el cerebro o tratamiento de
quimioterapia
O tiene una cita programada para recibir una vacuna. No debe recibir
una «vacuna vivax» durante las 2 semanas anteriores a comenzar el
tratamiento con BLINCYTO®, durante el tratamiento y hasta que su
sistema inmunitario se recupere después de recibir su ultimo ciclo
de BLINCYTO®. Si no estd seguro del tipo de vacuna, consulte a su
proveedor de atencion médica.
O estd embarazada o planea quedar embarazada. BLINCYTO® puede
dafar al feto. Informe a su proveedor de atencion médica si queda
embarazada durante el tratamiento con BLINCYTO®.
= Si puede quedar embarazada, su proveedor de atencién médica
debe realizarle una prueba de embarazo antes de comenzar el
tratamiento con BLINCYTO®.

= Las mujeres que puedan quedar embarazadas deben utilizar
un método anticonceptivo eficaz durante el tratamiento con
BLINCYTO®, y durante 48 horas después de su ultima dosis de
BLINCYTO®.

O estd amamantando o planea hacerlo. No se sabe si BLINCYTO® pasa
a la leche materna. No debe amamantar durante el tratamiento con

BLINCYTO® y durante 48 horas después de su ultima dosis.
Informe a su proveedor de atencion médica sobre todos los
medicamentos que toma, incluidos medicamentos recetados y de
venta libre, vitaminas y suplementos a base de hierbas.

¢ Qué debo evitar mientras recibo BLINCYTO®?

¢ No conduzca, opere maquinaria pesada ni realice otras actividades peligrosas
mientras esté recibiendo BLINCYTO® porque BLINCYTO® puede causar
sintomas neurologicos como mareos, convulsiones y confusion.
BLINCYTO® puede provocar efectos secundarios graves, que incluyen los
siguientes:

O Infecciones. BLINCYTO® puede causar infecciones que ponen en
peligro la vida y pueden provocar la muerte. Informe a su proveedor de
atencion médica de inmediato en caso de desarrollar cualquier signo o
sintoma de infeccion.

o Sindrome de lisis tumoral (SLT). EI SLT es causado por la rdpida
descomposicion de las células cancerosas. El SLT puede poner en peligro
la vida y provocar la muerte. Informe a su proveedor de atencion médica
de inmediato si tiene algun sintoma de SLT durante el tratamiento
con BLINCYTO®, incluidos los siguientes: nduseas y vomitos, confusion,
dificultad para respirar, ritmo cardiaco irregular, orina oscura o turbia,
cantidad reducida de orina, cansancio inusual y calambres musculares.

O Recuento bajo de glébulos blancos (neutropenia). La neutropenia
es comun con el tratamiento con BLINCYTO® y en ocasiones puede
poner en peligro la vida. Un recuento bajo de glébulos blancos puede
aumentar el riesgo de infeccion. Su proveedor de atencién médica le
realizard andlisis de sangre para verificar sus recuentos de glébulos
blancos durante el tratamiento con BLINCYTO®. Informe a su proveedor
de atencion médica de inmediato si tiene fiebre.

O Resultados anormales de andlisis de sangre del higado. Su
proveedor de atencion médica le realizard andlisis de sangre para
controlar su higado antes de comenzar a tomar BLINCYTO® y durante
el tratamiento con BLINCYTO®.

O Inflamacién del pancreas (pancreatitis). Puede presentarse
pancreatitis en pacientes tratados con BLINCYTO® y corticosteroides.
Puede ser grave y provocar la muerte. Informe a su proveedor de
atencion médica de inmediato si tiene un dolor intenso en el drea del

estéomago que no desaparece. El dolor puede presentarse con o sin
nduseas y vomitos.

e Su proveedor de atencién médica le realizard andlisis de sangre durante
el tratamiento para detectar efectos secundarios.

Los efectos secundarios mdas comunes
e Los efectos secundarios mds comunes de BLINCYTO® incluyen los siguientes:
O Fiebre

O Reacciones relacionadas con la infusion del medicamento, como
hinchazon de la cara, presion arterial baja y presion arterial alta
(reacciones relacionadas con la infusion)

Dolor de cabeza

Infeccion

Dolor muscular, articular y éseo

Recuento bajo de glébulos blancos (neutropenia)
Nduseas

Recuento bajo de glébulos rojos (anemia)
Recuento bajo de plaquetas (trombocitopenia)

O O 0O O O O 0O ©°

Diarrea

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de BLINCYTO®.

Llame a su proveedor de atencién médica para obtener asesoramiento
meédico sobre los efectos secundarios. Puede informar los efectos
secundarios a la Administracion de Alimentos y Medicamentos

(Food and Drug Administration, FDA) llamando al 1-800-FDA-1088.

Lea la Guia del medicamento adjunta antes de que usted o su hijo reciban
BLINCYTO® y antes de cada infusién de BLINCYTO® y analicela con su médico.

Consulte la Informacion de prescripcién completa de BLINCYTO®,
incluida la Guia del medicamento.

WV BLINCYTO
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Glosario*?

Leucemia linfobldstica aguda (LLA): La leucemia linfobldstica aguda (LLA) es un tipo de cdncer de la sangre y la médula ésea que afecta a
los glébulos blancos.

Quimioterapia: Un tratamiento que utiliza medicamentos quimicos para detener la replicaciéon de células cancerosas, ya sea matdandolas o
impidiendo que se dividan. A menudo se le llama «quimio».

Inmunoterapia: Un tipo de medicamento que utiliza el sistema inmunitario del propio cuerpo para ayudar a combatir enfermedades como el
cdncer.

Infusién: Un método para introducir liquidos, incluidos medicamentos, en el torrente sanguineo. También se le llama «infusion intravenosa».

Intravenosa (IV): Una forma de administrar un medicamento a través de una aguja en una vena.

Enfermedad minima residual (ERM): Un nimero relativamente pequefio de células cancerosas que permanecen en el cuerpo después del
tratamiento y que no pueden detectarse mediante técnicas de diagnodstico tradicionales.

Refractario: Cuando una enfermedad no responde al tratamiento. Puede ser resistente al inicio del tratamiento o puede volverse resistente
durante el tratamiento.

Recidiva: El regreso de una enfermedad, o los signos y sintomas de una enfermedad después de un periodo de mejoria.

Remisién: Una respuesta al tratamiento donde los signos de cancer han disminuido o desaparecido. Esto no siempre significa que el cdncer
se haya curado.

VYL BLINCYTO

Consulte la Informacién de seguridad importante adicional para BLINCYTO® en las pdginas 24 y 25. (b”natumgmab){ﬁjrection
35 mcg single-dose vial
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Consulte la Informacién de prescripcién completa de BLINCYTO®, incluida la Guia del medicamento.
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