Preguntas frecuentes para pacientes sobre MAVENCLAD® (cladribina) comprimidos de 10 mg
MAVENCLAD® (cladribina) comprimidos de 10 mg:

Informacion para personas que viven con esclerosis multiple recidivante

A continuacidn, hay preguntas y respuestas frecuentes sobre el tratamiento con MAVENCLAD. Esta no es
una lista completa de informacién sobre MAVENCLAD. Si tiene alguna pregunta, comuniquese con su
proveedor de atencion médica.

é¢Qué es lo que contiene esta hoja de preguntas frecuentes para pacientes?

1. ¢Quién no deberia tomar MAVENCLAD?

2. éCuales son los posibles efectos secundarios de MAVENCLAD?

3. ¢Qué deberia saber acerca del riesgo de cancer?

4, ¢MAVENCLAD afecta el sistema inmunitario?

5. ¢Qué deberia saber sobre la fertilidad y el embarazo?

6. ¢Qué deberia saber sobre el calendario de administracion de MAVENCLAD?
7. ¢Qué pruebas necesitaré antes y durante el tratamiento?

8. éSe ven afectadas mis vacunas de rutina?

9. ¢Qué tan bien se sabe que actua MAVENCLAD?

10. ¢Qué puedo esperar después de completar los 2 cursos de tratamiento anuales?
11. Después del aino 4, ivoy a volver a necesitar tomar MAVENCLAD?

12. ¢Qué apoyo financiero y para pacientes hay disponible?

INDICACION

MAVENCLAD es un medicamento de prescripcion médica que se usa para tratar recaidas de la esclerosis
multiple (EM), que incluye la enfermedad remitente recurrente y la enfermedad progresiva secundaria
activa, en adultos. Debido a su perfil de seguridad, MAVENCLAD se suele usar en personas que han
probado otros medicamentos para la EM que no lo pudieron tolerar o que no han tenido el efecto
suficiente.

MAVENCLAD no se recomienda en personas con sindrome clinico aislado (SCA).

Se desconoce si MAVENCLAD es seguro y eficaz en nifilos menores de 18 afos y, por lo tanto, no se
recomienda.

MAVENCLAD puede causar efectos secundarios graves.
El tratamiento con MAVENCLAD puede aumentar el riesgo de desarrollar cancer. Debe seguir las
instrucciones del proveedor de atencién médica con respecto a las pruebas para la deteccion de

cancer. Debido al riesgo de defectos congénitos, no tome MAVENCLAD si esta embarazada o en edad
fértil y no utiliza un método anticonceptivo eficaz.

Consulte la Informacién importante de seguridad en las paginas 7 a 9. 1




Preguntas frecuentes para pacientes sobre MAVENCLAD® (cladribina) comprimidos de 10 mg

1. ¢{Quién no deberia tomar MAVENCLAD?

No tome MAVENCLAD si usted: tiene cancer (neoplasia maligna); esta embarazada, planea quedar
embarazada o es una mujer en edad fértil o un hombre capaz de engendrar un hijo y no esta usando un
método anticonceptivo; estd amamantando; ha obtenido un resultado positivo en la prueba para la
deteccion del virus de inmunodeficiencia humana (VIH); tiene infecciones activas, tales como
tuberculosis, hepatitis B o C; o tiene alergia a la cladribina.

2. ¢Cuales son los posibles efectos secundarios de MAVENCLAD?

MAVENCLAD puede causar efectos secundarios graves, incluido el riesgo de cancer (neoplasias malignas)
y defectos congénitos si se utiliza durante el embarazo.

MAVENCLAD también puede causar:
e Recuentos bajos de células sanguineas
e Infecciones graves, entre ellas:
o Infecciones potencialmente fatales o fatales provocadas por bacterias, virus, pardsitos u
hongos
o Tuberculosis, hepatitis B o Cy herpes zdster (culebrilla)
o Leucoencefalopatia multifocal progresiva (LMP)
e Problemas hepaticos
e Reacciones alérgicas (hipersensibilidad)
e Insuficiencia cardiaca

Los efectos secundarios mas frecuentes de MAVENCLAD incluyen los siguientes: infeccién de las vias
respiratorias superiores, dolor de cabeza y recuento bajo de glébulos blancos.

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de MAVENCLAD. Consulte la Guia del medicamento
para obtener mas informacién.

3. ¢Qué deberia saber acerca del riesgo de cancer?

Al recibir ciertas terapias modificadoras de la enfermedad (TME) que inhiben el sistema inmunitario, como
MAVENCLAD, existe un riesgo elevado de desarrollar cancer.

No tome MAVENCLAD si tiene cancer (neoplasia maligna). Informe a su médico si tiene o ha tenido
cancer.

Usted y su proveedor de atenciéon médica deben analizar este riesgo si toma MAVENCLAD, ya que el
tratamiento puede aumentarlo. En un estudio clinico de pacientes que toman MAVENCLAD, no hubo un
tipo de cancer que sea prevalente.

Debe seguir las instrucciones del proveedor de atencion médica con respecto a las pruebas para la

deteccion de cancer. Esto puede incluir seguir la guia estandar de deteccidn del cancer y realizar un
seguimiento antes, durante y después del tratamiento.

Consulte la Informacién importante de seguridad en las paginas 7 a 9. 2
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Preguntas frecuentes para pacientes sobre MAVENCLAD® (cladribina) comprimidos de 10 mg

4. {MAVENCLAD afecta el sistema inmunitario?

Si, MAVENCLAD afecta el sistema inmunitario. Debido al calendario de dosis de corta duracién, se ha
demostrado en un ensayo clinico que MAVENCLAD causa inmunosupresion temporal, lo que significa que
no continda inhibiendo el sistema inmunitario. Después de cada curso de tratamiento y durante varios
meses, las células inmunitarias se recuperaron a niveles casi normales. Mientras tanto, otras células
inmunitarias seguian presentes para la defensa contra las infecciones.

No tome MAVENCLAD si usted ha obtenido un resultado positivo en la prueba para la deteccién del virus
de inmunodeficiencia humana (VIH) o tiene infecciones activas, tales como tuberculosis o hepatitis B o C.
Antes de tomar MAVENCLAD, informe a su proveedor de atencién médica si cree que tiene una
infeccion. Se han reportado infecciones potencialmente fatales o fatales provocadas por bacterias, virus,
parasitos u hongos.

Su equipo de atencidon médica supervisara su salud y el recuento de células sanguineas. Para leer sobre
cémo se cree que actia MAVENCLAD con su sistema inmunitario y la EM, visite
HowMAVENCLADWorks.com.

5. ¢éQué deberia saber sobre la fertilidad y el embarazo?

Debido al riesgo de defectos congénitos, no tome MAVENCLAD® (cladribina) si esta embarazada o en
edad fértil y no utiliza un método anticonceptivo eficaz.

Tanto los hombres como las mujeres deben usar un método anticonceptivo eficaz mientras estén en
tratamiento con MAVENCLAD y durante un minimo de seis meses después de la ultima dosis de cada curso
de tratamiento anual.

Suspenda su tratamiento con MAVENCLAD vy llame a su proveedor de atencién médica de inmediato si
gueda embarazada durante el tratamiento con MAVENCLAD.

Antes de empezar el tratamiento con MAVENCLAD, su médico realizara una serie de pruebas y le hara
algunas preguntas importantes para verificar si el tratamiento es adecuado para usted. Informe a su
médico si estd embarazada, estd amamantando o planea quedar embarazada.

Para leer mas sobre la seguridad y los efectos secundarios, visite MAVENCLAD.com.

Consulte la Informacién importante de seguridad en las paginas 7 a 9. 3
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Preguntas frecuentes para pacientes sobre MAVENCLAD® (cladribina) comprimidos de 10 mg

6. ¢Qué deberia saber sobre el calendario de administracion de MAVENCLAD?

MAVENCLAD se receta por no mas de 10 dias al afio durante 2 aios. El calendario de dosis para el primer
y el segundo ano es el mismo. Esto significa uno o dos comprimidos por dia durante un maximo de cinco
dias. Luego, alrededor de un mes después, otro comprimido u otros dos comprimidos por dia durante un
maximo de cinco dias. Y eso es todo durante el afo entero. La cantidad de comprimidos que tome por dia
dependerd de su peso.

Fuera de este cronograma de tratamiento, no tomard MAVENCLAD. Continuara tratando la EM, incluso
cuando no esté recibiéndolo activamente.

Una vez que se le recete el tratamiento, su proveedor de atencion médica lo(a) supervisara a usted antes,
durante y después del tratamiento para seguir su progreso. Su proveedor de atencidn médica continuara

monitoreando su estado de salud durante dos afios mds, durante los que no necesita tomar MAVENCLAD.

Su proveedor de atencién médica podria retrasar o suspender por completo el tratamiento con
MAVENCLAD si usted presenta efectos secundarios graves.

Para obtener mas informacion sobre el calendario de dosis y tomar MAVENCLAD, visite TakingMAVENCLAD.com.

7. ¢Qué pruebas necesitaré antes y durante el tratamiento?

Algunos de los exdamenes y pruebas recomendados antes de iniciar un tratamiento con MAVENCLAD y en
diversas oportunidades a lo largo del tratamiento son:

Deteccion de cancer
e Prueba para la deteccion del embarazo
Hemograma completo (CBC) antes de empezar el tratamiento en el primer y el segundo afio,
y dos meses y seis meses después de empezar el tratamiento en cada afo
Imagenes por resonancia magnética (MRI)
Pruebas para detectar infecciones como VIH, tuberculosis y hepatitis By C
Vacunas
Prueba de dafio hepatico antes de cada ciclo de tratamiento en el primer y segundo afio

Para descargar la lista de verificacién previa al tratamiento, visite MAVENCLADChecklist.com.

8. éSe ven afectadas mis vacunas de rutina?

Si esta considerando comenzar un tratamiento con MAVENCLAD, deberia hablar con su proveedor de
atencion médica acerca de las vacunas que ha recibido recientemente o las que podria necesitar. Su
proveedor de atencion médica debe administrar vacunas de virus vivos o vivos atenuados al menos 4 a 6
semanas antes de comenzar con MAVENCLAD en cada afo de tratamiento, solo si sus recuentos de
glébulos blancos estan dentro de los limites normales. No debe recibir vacunas de virus vivos o vivos
atenuados durante su tratamiento con MAVENCLAD o hasta que lo confirme con su proveedor de
atencién médica.

Consulte la Informacién importante de seguridad en las paginas 7 a 9. 4
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9. ¢Qué tan bien se sabe que actiia MAVENCLAD?

MAVENCLAD se estudié en un ensayo clinico de 96 semanas con pacientes con EM recidivante para
medir qué tan bien funcionaba (eficacia) y evaluar su seguridad. 433 personas tomaron MAVENCLAD y
437 personas tomaron placebo. El ensayo clinico comparé MAVENCLAD con un placebo de tres
maneras clave:

Tasa de recidivas: Un cdlculo que incluye la cantidad de recidivas, la cantidad de personas en el estudio
y el tiempo que se estudiaron. Cantidad de lesiones: Esto incluye la cantidad de lesiones actuales y las
lesiones nuevas que se desarrollaron o crecieron durante el estudio. Progreso de la incapacidad: Una
medida del cambio en la incapacidad durante un periodo de tres meses durante el estudio.

En este estudio clinico, el tratamiento con MAVENCLAD redujo las recidivas, ralentizé el progreso de la
incapacidad y disminuyo el desarrollo de lesiones nuevas y activas. Desde ya, cada persona obtendra

distintos resultados.

Visite MAVENCLADResults.com para obtener mas detalles.

10. ¢Qué puedo esperar después de completar los 2 cursos de tratamiento anuales?

Tras la finalizacion del ensayo clinico principal de dos afios, 98 personas del ensayo participaron en un
estudio de seguimiento por 96 semanas adicionales. Durante ese tiempo, no tomaron dosis adicionales
de MAVENCLAD. Cabe destacar cuenta que el estudio de extension no fue planificado, y no todos los
pacientes comenzaron al mismo tiempo. Al finalizar el estudio, los analisis indicaron que los resultados
fueron similares a los del ensayo principal. No obstante, es importante saber que la EM de cada persona
es diferente y su experiencia puede variar.

Su proveedor de atencidn médica continuara monitoreando su salud durante al menos otros 2 afios
después de completar su segundo curso de tratamiento. Durante ese tiempo, usted no tomara
MAVENCLAD.

11. Después del afio 4, évoy a volver a necesitar tomar MAVENCLAD?

Su proveedor de atencidn médica continuara monitoreando su estado de salud durante los dos cursos
de tratamiento anuales y, por lo menos, otros dos afos durante los que no necesita tomar MAVENCLAD.
Se desconoce si MAVENCLAD es seguro y eficaz en las personas que reanudan el tratamiento con
MAVENCLAD mas de dos afios después de completar dos cursos de tratamiento anuales. Asegurese de
hablar con su proveedor de atencion médica acerca de los pasos siguientes. Su proveedor de atencién
médica puede continuar monitoreandolo sin tratamiento adicional. O puede hablar de otras opciones
de tratamiento. De forma conjunta, usted y su proveedor de atencién médica pueden decidir qué plan
de tratamiento es adecuado para usted.

Consulte la Informacidn importante de seguridad en las paginas 7 a 9. 5
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12. ¢{Qué apoyo financiero y para pacientes hay disponible?

MS LifeLines® es un recurso para pacientes patrocinado por EMD Serono que brinda apoyo financiero y
para el tratamiento a través de especialistas en finanzas y personal de enfermeria certificado en EM.

Los especialistas en apoyo financiero y el personal de enfermeria de MS Lifelines puede ayudar con una
variedad de temas e inquietudes que pueden surgir antes, durante y después de cada curso de
tratamiento. Ademas, esta disponible la informacion sobre el Programa de asistencia para copagos de MS
LifeLines, al igual que otros programas de asistencia, incluido el medicamento de forma gratuita. Para
leer mds detalles sobre el apoyo que brinda MS LifeLines, visite MAVENCLADSupport.com.

Consulte la Informacidn importante de seguridad en las paginas 7 a 9. 6
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Indicacion e informacion importante de seguridad para MAVENCLAD® (cladribina)

¢Qué es MAVENCLAD?

MAVENCLAD es un medicamento de prescripcion médica que se usa para tratar recaidas de la
esclerosis multiple (EM), que incluye la enfermedad remitente recurrente y la enfermedad progresiva
secundaria activa, en adultos. Debido a su perfil de seguridad, MAVENCLAD se suele usar en personas
gue han probado otros medicamentos para la EM que no lo pudieron tolerar o que no han tenido el
efecto suficiente.

MAVENCLAD no se recomienda en personas con sindrome clinico aislado (SCA).

Se desconoce si MAVENCLAD es seguro y eficaz en nifios menores de 18 aifios y, por lo tanto, no se
recomienda.

MAVENCLAD puede causar efectos secundarios graves, incluyendo:

e Riesgo de cancer (neoplasias malignas). Debe seguir las instrucciones del proveedor de
atencién médica con respecto a las pruebas para la deteccién de cancer.

e MAVENCLAD puede causar defectos congénitos si se utiliza durante el embarazo. Las mujeres
no deben estar embarazadas cuando empiecen el tratamiento con MAVENCLAD y no deben
quedar embarazadas durante la administracion de MAVENCLAD ni dentro de los seis meses
después de la ultima dosis de cada curso de tratamiento anual. Debe suspender el
tratamiento con MAVENCLAD y ponerse en contacto con su proveedor de atencidn médica de
inmediato si queda embarazada durante el tratamiento con MAVENCLAD.

o Paralas mujeres que pueden quedar embarazadas:

- Su proveedor de atencién médica debe indicar una prueba para la deteccion del
embarazo antes de empezar su primer y segundo curso de tratamiento anual de
MAVENCLAD para garantizar que no esté embarazada.

o Pregunte a su proveedor de atencidon médica qué método anticonceptivo es apropiado para
usted. Las mujeres y los hombres que reciben tratamiento con MAVENCLAD deben usar un
método anticonceptivo eficaz los dias en que toman MAVENCLAD y por lo menos seis
meses después de la dltima dosis de cada curso de tratamiento anual.

No tome MAVENCLAD si usted:

e Tiene cancer (neoplasia maligna).

e Estda embarazada, planea quedar embarazada o es una mujer en edad fértil o un hombre
capaz de engendrar un hijo y no estd usando un método anticonceptivo.
Estd en periodo de lactancia.
Ha obtenido un resultado positivo en la prueba para la deteccion del virus de inmunodeficiencia
humana (VIH).
Tiene infecciones activas, tales como tuberculosis, hepatitis B o C.
Tiene alergia a la cladribina.

Antes de tomar MAVENCLAD, informe a su proveedor de atencion médica sobre todas sus afecciones
médicas, incluyendo si usted:
e Piensa que tiene una infeccion.
e Ha usado, usa o planea usar medicamentos que afectan su sistema inmunitario o células
sanguineas, u otros tratamientos para la EM. Hay determinados medicamentos que pueden
aumentar el riesgo de contraer una infeccién.

(continuacion)

Consulte la Informacién de prescripcién completa y la Guia del medicamento, que incluye los efectos secundarios graves. 7
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Informacién importante de la seguridad de MAVENCLAD® (cladribina)
(continuacion)

Antes de tomar MAVENCLAD, informe a su proveedor de atencién médica sobre todas sus
afecciones médicas, incluyendo si usted: (continuacion)

Se ha administrado una vacuna reciente o tiene programado administrarse alguna vacuna.

No debe aplicarse vacunas de virus vivos o atenuadas dentro de las cuatro a seis semanas
anteriores al tratamiento con MAVENCLAD, ni aplicarse estos tipos de vacunas durante su
tratamiento con MAVENCLAD a menos que se lo indique su proveedor de atencion médica.
Tiene una insuficiencia cardiaca.

Tiene o ha tenido cancer.

Tiene problemas hepaticos o renales.

Estd amamantando o planea hacerlo. Se desconoce si MAVENCLAD pasa a la leche materna. No
amamante los dias en que toma MAVENCLAD y durante 10 dias después de la ultima dosis.

é¢Como debo tomar MAVENCLAD?

MAVENCLAD se administra como dos cursos de tratamiento anuales, que consisten en

dos semanas (ciclos) de tratamiento con un intervalo aproximado de un mes.

Manipule MAVENCLAD con las manos secas y tomelo inmediatamente después de abrir el
blister. Témelo con agua y no lo mastique. MAVENCLAD se puede tomar con o sin alimentos y
por lo menos tres horas antes o después de otros medicamentos.

Lavese las manos después de manipular MAVENCLAD. Limite el contacto con la piel (en
especial, con su cara). Lave la piel y las superficies con agua si se produce un contacto.

Si omite una dosis, tdmela tan pronto como lo recuerde el mismo dia. Si pasa todo el dia sin
qgue lo recuerde, tome la dosis olvidada al dia siguiente. No tome dos dosis al mismo tiempo.
En cambio, extienda la cantidad de dias de esa semana de tratamiento.

Su proveedor de atencion médica continuara monitoreando su estado de salud durante los dos cursos
de tratamiento anuales y, por lo menos, otros dos afios durante los que no necesita tomar
MAVENCLAD. Se desconoce si MAVENCLAD es seguro y eficaz en las personas que reanudan el
tratamiento con MAVENCLAD mas de dos afios después de completar dos cursos de tratamiento
anuales.

MAVENCLAD puede causar efectos secundarios graves. Si presenta alguno de los sintomas enumerados
a continuacidn, llame a su proveedor de atencién médica de inmediato:

Ha presentado recuentos bajos de células sanguineas y pueden aumentar su riesgo de
infecciones durante el tratamiento con MAVENCLAD. Es necesario realizar analisis de sangre
antes de empezar el tratamiento con MAVENCLAD, durante el tratamiento con MAVENCLAD y
con posterioridad, segun se requiera.

Infecciones graves, entre ellas:

o Infecciones potencialmente fatales o fatales provocadas por bacterias, virus, pardsitos u
hongos.

o Tuberculosis, hepatitis B o Cy herpes zdster (culebrilla). Se han producido casos fatales de
tuberculosis y hepatitis con cladribina durante estudios clinicos. Informe a su proveedor de
atencion médica de inmediato si presenta algun sintoma de los siguientes problemas
relacionados con una infecciéon o si alguno de los sintomas empeora, lo que incluye fiebre,
dolor muscular, dolor de cabeza, sensacién de malestar general, pérdida del apetito,
escozor, cosquilleo, entumecimiento o comezdn de la piel en la zona afectada, manchas en
la piel, erupcién cutanea con ampollas o dolor grave.

(continuacion)

Consulte la Informacién de prescripcién completa y la Guia del medicamento, que incluye los efectos secundarios graves. 8
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Informacion importante de la seguridad de MAVENCLAD® (cladribina)
(continuacion)

¢ Infecciones graves, entre ellas: (continuacién)

o Leucoencefalopatia multifocal progresiva (LMP). La LMP es una infeccidn cerebral rara que
suele provocar la muerte o una discapacidad grave. Si bien no se ha presentado la LMP en
pacientes con EM que toman MAVENCLAD® (cladribina), podria ocurrir en personas con
sistemas inmunitarios debilitados. Informe a su proveedor de atencién médica de
inmediato si tiene algln signo o sintoma neurolégico nuevo o que empeore, entre ellos,
debilidad en un lado del cuerpo, pérdida de coordinacién en los brazos y las piernas,
disminucién de la fuerza, problemas con el equilibrio, cambios en la vista, cambios en el
razonamiento o la memoria, confusién o cambios en la personalidad.

e Problemas hepaticos. Los sintomas de problemas hepaticos pueden incluir nduseas, vémitos,
dolor de estdmago, cansancio, pérdida del apetito, orina oscura o pigmentacién amarilla en la
piel o el blanco de los ojos. Su médico realizard andlisis de sangre para examinar su higado
durante el tratamiento.

e Reacciones alérgicas (hipersensibilidad). Debe suspender el tratamiento y solicitar atencion
médica de inmediato si presenta algun signo o sintoma de reacciones alérgicas. Algunos de los
sintomas de una reaccion alérgica pueden ser erupcién cutanea, hinchazén o comezén en la
cara, los labios, la lengua o la garganta, o problemas para respirar.

¢ Insuficiencia cardiaca. MAVENCLAD puede provocar insuficiencia cardiaca, lo que significa que
el corazén podria no bombear tan bien como deberia. Llame a su proveedor de atencién médica
o vaya a la sala de emergencias mas cercana para obtener ayuda médica de inmediato si
presenta algun signo o sintoma como, por ejemplo, dificultad para respirar, latidos cardiacos
rapidos o irregulares, o inflamacién inusual en el cuerpo.

Los efectos secundarios mas frecuentes de MAVENCLAD incluyen los siguientes: infeccidn de las vias
respiratorias superiores, dolor de cabeza y recuento bajo de glébulos blancos.

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de MAVENCLAD. Llame a su médico para pedirle
consejo sobre los efectos secundarios.

Para informar sobre REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS, comuniquese con EMD Serono al
1-800-283-8088 int. 5563, o con la Administracidn de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug
Administration, FDA) al 1-800-FDA-1088 o en www.fda.gov/medwatch.

Consulte la Informacion de prescripcion completa y la Guia del medicamento, que incluye los efectos
secundarios graves.
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