Cuando se sienta en
una encrucijada por el
mieloma multiple,

ELIJA UN
CAMINO UNICO

- XPOVIO es un medicamento que se toma por via oral
- enel hdgark tan solo una vez a la semana y que trata el
" mieloma miiltiple de una forma tnica, ya en su primera

~ recidiva. El uso de un medicamento que funciona de
km:'hera'di‘fe"rente puede ser un enfoque eficaz en lugar de
'seguir el mismo camino otra vez después de una recidiva.

INDICACION E INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD
¢Qué es XPOVIO?

XPOVIO® (selinexor) es un medicamento con receta que se utiliza de la siguiente forma:

- En combinacion con bortezomib y dexametasona para tratar a pacientes adultos con
mieloma multiple que han recibido al menos una terapia previa.

Se desconoce si XPOVIO es seguro y eficaz en menores de 18 afios.

Su proveedor de atencién médica le realizara analisis de sangre antes de que

empiece a tomar XPOVIO y con frecuencia durante los primeros 3 meses de

tratamiento y luego seguin sea necesario durante el tratamiento.

XPOVIO puede causar efectos secundarios graves, incluidos:

- Bajos recuentos de plaquetas. Los bajos recuentos de plaguetas son frecuentes
con XPOVIO y pueden ocasionar sangrado, que puede ser grave y, a veces, puede
provocar la muerte. Su proveedor de atencion médica puede recetarle transfusiones
de plaquetas u otros tratamientos para el bajo recuento de plaquetas.

Informe a su proveedor de atencion médica de inmediato si tiene algun sangrado o
le aparecen facilmente moretones durante el tratamiento con XPOVIO.

Consulte la Informacion importante de seguridad en todo este documento, asi como

la Informacién de prescripcion completa y la Guia del medicamento.


http://www.karyopharm.com/wp-content/uploads/2019/07/NDA-212306-SN-0071-Prescribing-Information-01July2019.pdf
http://www.xpovio.com/content/pdf/Medication-Guide.pdf

MIELOMA MULTIPLE Y RECIDIVA

Aunque su tratamiento pueda funcionar bien al principio, podria dejar de funcionar con el
tiempo. Esto puede ocurrir porque sus células de mieloma mdltiple se vuelven resistentes
al tratamiento que esté recibiendo y luego empiezan a multiplicarse de nuevo. Cuando
esto sucede y su enfermedad vuelve a estar activa, se llama recidiva. Los sintomas pueden
reaparecer cuando esto ocurre.

Mieloma
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Recidiva

Remisién

__

Kurlin SE. J Adv Pract Oncol. 2013;4(Suppl 1):5-14

Es muy frecuente que los adultos con mieloma multiple experimenten
recidivas varias veces a lo largo de su tratamiento. Asi que no se desanime,
no esta solo.

¢Cual es el siguiente paso después de la recidiva?

La recidiva puede producirse cuando el mieloma multiple se vuelve resistente a su tratamiento
0 cuando este ya no es eficaz. El tratamiento de su enfermedad con un medicamento que
funciona de forma distinta a los medicamentos que ha usado anteriormente puede ser una
opcion eficaz para ayudar a combatir una recidiva del mieloma multiple.

éLO SABIA?
National Comprehensive Cancer Network® (NCCN®), una organizacion

lider en los lineamientos de la practica clinica oncoldégica, recomienda
tratar el mieloma miuiltiple con diferentes medicamentos que funcionen
de forma distinta después de una recidiva.*

* Citado con permiso de la Guia de practicas oncoldgicas de la NCCN (NCCN Guidelines®) para el mieloma mdltiple V.3.2023. ©
National Comprehensive Cancer Network, Inc. 2023. Todos los derechos reservados. Consultado el 15 de mayo de 2023. Para ver
la versidn mas reciente y completa de la guia, visite NCCN.org en linea. La NCCN no otorga ninguin tipo de garantias con respecto
a su contenido, uso o aplicacion, y se exime de cualquier responsabilidad por su aplicacién o uso de cualquier forma.



DESCRIPCION GENERAL DE XPOVIO XPOVIO

(selinexor)

¢Qué es XPOVIO?

XPOVIO se usa junto con VELCADE® (bortezomib) y dexametasona para tratar a
adultos con mieloma mdultiple que han recibido al menos una terapia previa.

XPOVIO también se utiliza junto con dexametasona para tratar a adultos cuyo
mieloma multiple ha reaparecido (recidivante) o que no respondié al tratamiento
previo (refractario), adultos que han recibido al menos 4 terapias previas y cuya
enfermedad no respondié a al menos dos medicamentos inhibidores del proteasoma,
al menos dos agentes inmunomoduladores y un medicamento de anticuerpos
monoclonales anti-CD38.

C\ Coémo funciona XPOVIO

XPOVIO es un medicamento que se toma por via oral en el hogar tan solo una vez
a la semana, que trata el mieloma multiple de una forma lnica y que puede ser un
enfoque de tratamiento efectivo ya en su primera recidiva.

XPOVIO funciona de forma diferente a otros tratamientos para el mieloma
multiple para ayudar a restaurar los mecanismos de defensa contra el cancer
de su propio cuerpo.
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INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

« Bajos recuentos de globulos blancos. Los bajos recuentos de glébulos blancos son
frecuentes con XPOVIO vy, a veces, pueden ser graves. Puede tener mayor riesgo de contraer
infecciones bacterianas durante el tratamiento con XPOVIO. Si es necesario, su proveedor de
atencion médica puede recetarle antibiéticos si tiene signos o sintomas de infeccion.

Consulte la Informacion importante de seguridad en todo este documento, asi como la
Informacidén de prescripciéon completa y la Guia del medicamento.



http://www.karyopharm.com/wp-content/uploads/2019/07/NDA-212306-SN-0071-Prescribing-Information-01July2019.pdf
http://www.xpovio.com/content/pdf/Medication-Guide.pdf

¢XPOVIO ES ADECUADO PARA Mi? XPOVIO

(selinexor)

O ¢Para quién es XPOVIO?

m XPOVIO es para adultos con mieloma multiple después de haber sufrido una
H recidiva o de haberse vuelto resistentes a al menos otro tratamiento frecuente,
como DARZALEX® (daratumumab).

. ¢LO SABIA?
El ensayo clinico que estudié XPOVIO junto con
VELCADE y dexametasona incluy6 a adultos con
diversas caracteristicas médicas:
56% tenia 65 aiios o mas
50% tenia mutaciones genéticas de alto riesgo como:
del(17p), t(4;14), t(14;16), amplificacion de 1921

27% tenia la funcién renal reducida

1%  ;Cuando es el momento de considerar XPOVIO?

XPOVIO puede ser adecuado para usted ya en su primera recidiva.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

» Infecciones graves. Las infecciones son frecuentes con XPOVIO, pueden ser gravesy, a
veces, pueden provocar la muerte. Esto incluye infecciones de las vias respiratorias altas
0 bajas, como la neumonia, y una infeccién de todo el cuerpo (septicemia). Informe a su
proveedor de atencién médica de inmediato si tiene alguin signo o sintoma de infeccién,
como tos, escalofrios o fiebre, durante el tratamiento con XPOVIO.

Consulte la Informacién importante de seguridad en todo este documento, asi como la
Informacién de prescripcién completa y la Guia del medicamento.



http://www.karyopharm.com/wp-content/uploads/2019/07/NDA-212306-SN-0071-Prescribing-Information-01July2019.pdf
http://www.xpovio.com/content/pdf/Medication-Guide.pdf

¢XPOVIO ES ADECUADO PARA Mi? XPOVIO

(selinexor)

¢Por qué considerar XPOVIO?
Funciona de forma diferente a otros tratamientos para el
mieloma muiltiple

XPOVIO funciona de una manera Unica. El uso de un medicamento que
funciona de manera diferente puede ser un enfoque eficaz en lugar de
seguir el mismo camino otra vez después de una recidiva.

Los adultos ayudados viven significativamente mas tiempo sin
que su enfermedad empeore

@o

El ensayo clinico estudié a 402 adultos con mieloma mudiltiple recidivante

que habian recibido de 1 a 3 tratamientos previos: 195 pacientes recibieron
XPOVIO en combinacion con VELCADE y dexametasona, y 207 pacientes
recibieron VELCADE y dexametasona sin XPOVIO. El ensayo compard cuanto
tiempo vivian los pacientes sin que su enfermedad empeorara.

Se toma en el hogar

P

@ XPOVIO es un medicamento que se toma por via oral en el hogar tan solo
una vez por semana y se toma junto con otros medicamentos segun su
régimen de tratamiento.

@/ Esta facilmente disponible
XPOVIO esta facilmente disponible para su pedido, y la mayoria de los

adultos reciben tratamiento en menos de 1 semana de la prescripcién
en su farmacia especializada o consulta médica.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

« Efectos secundarios neurolégicos. XPOVIO puede causar mareos, desmayos, disminucion
del estado de alerta y cambios en su estado mental, incluidos problemas para pensar, ver
u oir cosas que no estan realmente ahf (alucinaciones). Estos problemas a veces pueden
ser graves y potencialmente mortales. Informe a su proveedor de atencion médica de
inmediato si presenta alguno de estos sintomas. No conduzca ni maneje maquinaria
pesada o peligrosa hasta que sepa como le afecta XPOVIO. Tome precauciones para
evitar una caida.



RESULTADOS DEL ENSAYO CLINICO (>s<e|”°ng;/)|0‘

XPOVIO se estudid junto con VELCADE y dexametasona, una combinacién llamada XVd, o el
régimen de tratamiento con XPOVIO, en adultos con mieloma multiple.
- El estudio se compuso de 402 adultos que habian sufrido una recidiva y habian recibido de

1a 3 tratamientos previos.
- 195 pacientes recibieron el régimen de tratamiento con XPOVIO y 207 pacientes recibieron

el régimen de tratamiento sin XPOVIO.
- El ensayo comparé cuanto tiempo vivian los pacientes sin que su enfermedad empeorara.

Los adultos vivieron significativamente
mas tiempo sin que su enfermedad empeorara

LA MITAD DE .
LOS ADULTOS VIVIO

MESES
13.9

SIN PROGRESO
O MAS
La mitad de los adultos que recibieron el régimen de tratamiento con
XPOVIO vivieron durante 13.9 meses o mas sin que su enfermedad empeorara

en comparacién con 9.5 meses para aquellos que recibieron el régimen
de tratamiento sin XPOVIO (con una mediana de seguimiento de 15.1 meses).

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

- Nduseas y vomitos y/o diarrea. Pueden producirse nauseas y vomitos o diarrea cuando toma
XPOVIO y a veces pueden ser graves. Podria estar en riesgo de deshidratarse. Su proveedor
de atencién médica puede recetarle medicamentos contra las nduseas o la diarrea.

Consulte la Informacién importante de seguridad en todo este documento, asi como la

Informacién de prescripciéon completa y la Guia del medicamento.



http://www.karyopharm.com/wp-content/uploads/2019/07/NDA-212306-SN-0071-Prescribing-Information-01July2019.pdf
http://www.xpovio.com/content/pdf/Medication-Guide.pdf

RESULTADOS DEL ENSAYO CLINICO XPOVIO

(selinexor)

Los adultos experimentaron una
respuesta mas duradera al tratamiento

ENTRE LOS ADULTOS QUE RESPONDIERON,
LA MITAD RESPONDIO POR O

20.3 MESES
O MAS (oA

Entre los adultos que respondieron, la mitad respondié por 20.3
meses o0 mas después de recibir el régimen de tratamiento con
XPOVIO en comparacién con 12.9 meses para aquellos que
recibieron el régimen de tratamiento sin XPOVIO.*

*No se puede determinar si los resultados se debieron a XPOVIO.

La mayoria de los adultos experimentaron un beneficio

2 2 344 ADULTOS

O O  EXPERIMENTARON
A A RESULTADOS

El 76% de los adultos que recibieron el régimen de tratamiento
con XPOVIO experimentaron al menos un beneficio parcial
de la terapia en comparacion con el 62% de los adultos que

recibieron el régimen de tratamiento sin XPOVIO.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

- Pérdida de apetito y pérdida de peso. La pérdida del apetito y la pérdida de peso son
frecuentes con XPOVIO. Informe a su proveedor de atencién médica si tiene una disminucién
o pérdida del apetito y si estad perdiendo peso.



Los adultos tuvieron menos visitas al consultorio
médico para recibir su régimen de tratamiento

79, MENOS ol
O VISITAS AL nuf g fus

CONSULTORIO
PARA RECIBIR SU TRATAMIENTO

Los adultos que recibieron el régimen de tratamiento
con XPOVIO tuvieron un 37% menos de visitas al
consultorio médico en los primeros ~6 meses para recibir
el tratamiento en comparacién con los que recibieron el
régimen de tratamiento sin XPOVIO.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

« Disminucion de los niveles de sodio en la sangre. La disminucion de los niveles de sodio en
sangre es frecuente con XPOVIO. Su proveedor de atencion médica puede hablar con usted
acerca de su dieta y recetarle liquidos intravenosos o comprimidos de sal.

Consulte la Informacién importante de seguridad en todo este documento, asi como la
Informacién de prescripciéon completa y la Guia del medicamento.



http://www.karyopharm.com/wp-content/uploads/2019/07/NDA-212306-SN-0071-Prescribing-Information-01July2019.pdf
http://www.xpovio.com/content/pdf/Medication-Guide.pdf

RESULTADOS DEL ENSAYO CLINICO XPOVIO

(selinexor)

XPOVIO se estudio en adultos con mieloma multiple en un ensayo
clinico anterior

XPOVIO se estudié junto con dexametasona, una combinacion llamada Xd.

- El estudio estaba compuesto por 122 adultos con mieloma multiple que habian recibido al
menos 3 o mas tratamientos previos.

¢Como respondieron los adultos a Xd?

O O O O 1 de cada 4 adultos
m m m m respondié al tratamiento
[—] 4 semanas

de mediana de tiempo hasta la
primera respuesta

(rango de 1 a 10 semanas)

l.'..'j !
3.8 meses

- [— de mediana de la

‘-j duracién de la respuesta

Los adultos respondieron a Xd rédpidamente, con una mediana de
tiempo de 4 semanas (el rango fue de 1a 10 semanas).

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

« Aparicién o empeoramiento de cataratas, vision borrosa o pérdida de transparencia en
el cristalino del ojo. Las cataratas nuevas o que empeoran son frecuentes con XPOVIO. Si
se forma una catarata, su vision puede disminuir y es posible que necesite cirugia ocular
para eliminar la catarata y restaurar su vision. Informe inmediatamente a su proveedor
de atencién médica si tiene sintomas de cataratas como visién doble, visién borrosa o
sensibilidad a la luz o a los destellos.
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¢QUE PUEDO ESPERAR CON XPOVIO? XPOVIO

(selinexor)

Administracion de dosis de XPOVIO

C;< XPOVIO es un medicamento que se toma por via oral en el hogar tan solo una vez por
semana y se toma junto con otros medicamentos segun su régimen de tratamiento.

Respuesta al tratamiento

O En el ensayo clinico que estudié XPOVIO junto con VELCADE y dexametasona,
A 3 de cada 4 adultos respondieron al régimen de tratamiento con XPOVIO. De
los 3 de cada 4 adultos que respondieron:

La mitad de estos adultos Eaimitadisiguioviendolun
obtuvieron beneficios en un beneficio durante un afio y
plazo de 6 semanas o menos. EED O e,

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDADLos efectos secundarios frecuentes de
XPOVIO incluyen:

Cansancio.

Debilidad.

Bajo recuento de glébulos rojos (anemia). Los sintomas pueden incluir cansancio y dificultad
para respirar.

Estrefiimiento.

Dificultad para respirar.

Aumento del azlcar en sangre.

Cambios en las sales corporales y los niveles de minerales en la sangre.

Cambios en los analisis de sangre de la funcion hepatica y renal.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de XPOVIO.

Llame a su médico para obtener asesoramiento médico acerca de los efectos secundarios.
Puede informar los efectos secundarios a la FDA llamando al 1-800-FDA-1088.



¢QUE PUEDO ESPERAR CON XPOVIO? XPOVIO

(selinexor)

Efectos secundarios bien entendidos

comienza a tomar XPOVIO. Los posibles efectos secundarios de XPOVIO estan
bien estudiados y no se ha demostrado que tengan efectos importantes en
érganos como el corazén, los pulmones, los rilones o el higado.

@ No es poco frecuente experimentar algunos efectos secundarios cuando

Si experimenta alguno de estos efectos  Algunos efectos secundarios

secundarios graves, debe ponerse en son frecuentes, incluidos los

contacto con su médico de inmediato: siguientes:

- Bajos recuentos de plaquetas. - Cansancio.

- Bajos recuentos de globulos blancos. - Bajo recuento de glébulos rojos

- Nduseas y vémitos. (anemia).

. Diarrea. - Estrefiimiento.

. Pérdida de apetito y pérdida de peso.  * Dificultad para respirar.

- Disminucién de los niveles de sodio - Aumento del azlcar en sangre.
en la sangre. - Cambios en las sales corporales

- Infecciones graves. y los niveles de minerales en la

sangre.

- Efectos secundarios neurolégicos.

- Aparicién o empeoramiento de
cataratas (una opacidad o pérdida de
transparencia en el cristalino del 0jo).

- Cambios en los andlisis de
sangre de la funcion hepatica y
renal.

1., Consejo: Es importante que se comunique abierta 'y

'@' proactivamente con su equipo de atencién médica si
experimenta algun efecto secundario. Cuanto més sepa su
equipo de atencién médica sobre cémo esta respondiendo
al tratamiento, mas podra hacer para optimizar su
experiencia con el tratamiento.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

Antes de tomar XPOVIO, informe a su proveedor de atencién médica acerca de todas sus

afecciones médicas, lo que incluye si le ocurre algo de lo siguiente:

- Tiene o ha tenido una infeccién reciente o activa.

- Tiene 0 ha tenido problemas de sangrado.

. Estd embarazada o planea quedar embarazada. XPOVIO puede causarle dafio al bebé en
gestacion.

- Estda tomando medicamentos con receta y de venta libre, vitaminas o suplementos a base de
hierbas.

Consulte la Informacién importante de seguridad en todo este documento, asi como la
Informacién de prescripcién completa y la Guia del medicamento.

"


http://www.karyopharm.com/wp-content/uploads/2019/07/NDA-212306-SN-0071-Prescribing-Information-01July2019.pdf
http://www.xpovio.com/content/pdf/Medication-Guide.pdf

XPOVIO

(selinexor)

hformacion importante de seguridad en todo este documento, asi como la
le prescripcion completa y la Guia del medicamento.
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¢QUE PUEDO ESPERAR CON XPOVIO? XPOVIO

(selinexor)

Ajuste de la dosis

%"e Su médico le recetard una dosis inicial de XPOVIO. Esta dosis puede ajustarse

varias veces con el objetivo de tratar los efectos secundarios para que usted siga
con el tratamiento durante mas tiempo sin que la eficacia se vea comprometida.
En un ensayo clinico, se observo que el régimen de tratamiento con XPOVIO era
eficaz en adultos a quienes se les ajusté la dosis.

N
J

\l/ Ajuste de la dosis 1

A A

\l/ Ajuste de la dosis 2

T U

\l/ Ajuste de la dosis 3

Si es necesario,
@ interrupcion

del tratamiento

r
\

NP Consejo: Pregunte a algun miembro de su equipo de atencién médica cémo
'@' puede ajustar su dosis con el tiempo para tratar los efectos secundarios y
optimizar su experiencia de tratamiento.

Manejo de las nauseas

., Suequipo de atencidon médica le recetard medicamentos contra las nduseas
7 para que los tome antes de que empiece el tratamiento y durante el

5 tratamiento con XPOVIO. Tome siempre su medicamento contra las nduseas
segun lo prescrito, incluso si no tiene nauseas, ya que tomarlo de manera
proactiva podria evitar que se produzcan nduseas en primer lugar. En un
ensayo clinico, en 9 de cada 10 adultos que experimentaron nduseas
durante el primer mes de recibir el régimen de tratamiento con XPOVIO,
los sintomas mejoraron o desaparecieron por completo.

i, Consejo: Pregunte a un miembro de su equipo de atencion

-@- médica sobre la posibilidad de tomar medicamentos contra
las nduseas cuando empiece el tratamiento para ayudar a
tratar los posibles efectos secundarios.

13



XPOVIO

(selinexor)

Consulte la Informacién thortante deseguridad en todo este documento, asi como la
Informacion de prescripcion completa y la Guia del medicamento.
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¢QUE PUEDO ESPERAR CON XPOVIO? XPOVIO

(selinexor)

Antes de empezar

Pregunte a su médico:

:Qué medicamentos tomaré ademas del régimen de tratamiento con XPOVIO,
como los medicamentos proactivos para las nduseas?

;Deberia cambiar mi dieta durante el tratamiento? ;Cudntos alimentos debo comer?
;Qué cambios en la dieta debo notificar?

;Qué tipos de liquidos debo beber y cuanto por dia?

;Qué tipo de recetas, medicamentos de venta libre, vitaminas y suplementos
a base de hierbas puedo seguir tomando durante el tratamiento?

;Qué efectos secundarios podria experimentar?

;Cémo y cudndo debo comunicar cualquier efecto secundario a mi equipo
de atencién médica?

;Cémo me apoyard mi equipo de atencién médica a seguir con el tratamiento
si experimento efectos secundarios desde el inico?

Como tomar XPOVIO

No rompa, mastique, triture ni divida los comprimidos de XPOVIO. Tome XPOVIO con
agua.

Tome cualquier medicamento que le recete su equipo de atencién médica contra las
nauseas o los vomitos antes de que comience el tratamiento y durante el tratamiento
con XPOVIO. Esto puede mejorar su experiencia con XPOVIO.

No cambie su dosis ni deje de tomar XPOVIO sin hablar primero con un miembro de su
equipo de atencion médica.

Si omite una dosis de XPOVIO, simplemente tome la siguiente dosis en el siguiente
dia y horario regular programado. No duplique la dosis.

Si vomita después de tomar una dosis de XPOVIO, no tome una dosis adicional.
Deseche cualquier comprimido de XPOVIO residual visible en el vomito y tome
la dosis en el siguiente dia y horario regular programado.

Si toma XPOVIO de mas, comuniquese con un miembro de su equipo de atencién
médica de inmediato.

Nunca comparta su receta con otras personas.

15



APOYO AL PACIENTE Y AL CUIDADOR XPOVIO

(selinexor)

KaryFORWARD®

PATIENT SUPPORT BY KARYOPHARM

El Programa de apoyo al paciente de KaryForward esta aqui para
brindarle apoyo en cada paso del camino.

@ Asistencia financiera*

@ - Recibir asistencia con el coste de su medicamento.
- Si es elegible:
- Pagar tan solo 5 USD por cada receta, O BIEN
- Recibir su medicamento sin coste alguno para usted.

- Si no cumple los requisitos de elegibilidad, recibir asistencia para
buscar fuentes alternativas de cobertura.

Cobertura del seguro*

- Comprender los beneficios y la cobertura de su seguro.
- Recibir apoyo con las reclamaciones y las apelaciones del seguro.

- Acceder al tratamiento si se producen retrasos o interrupciones
inesperados en la cobertura.

[

Apoyo’

- Recibir apoyo individual personalizado de personal de enfermeria

licenciado con experiencia en la educacién de los pacientes, incluido
lo siguiente:

- Materiales educativos adicionales.
- Ayuda para comprender qué esperar al principio del tratamiento.

- Destacar la importancia de hablar con su equipo de atencién médica
sobre su tratamiento.

K

* Todos los programas y apoyos estdn sujetos a requisitos de elegibilidad.

* El personal de enfermeria administradores de casos no proporciona asesoramiento médico
y no sustituye a su profesional de atencién médica y su plan de tratamiento.

Llame o escanee el codigo ahora
para obtener mas informacion:

% 1-877-527-9493

1-877-KARY4WD
De lunes a viernes, de 8 a. m. a 8 p. m., hora del este

2

5O Pregunte a su equipo de atencién médica sobre la
TR inscripcion en este programa.
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APOYO AL PACIENTE Y AL CUIDADOR XPOVIO

(selinexor)

Kit de iniciaciéon del paciente

Una practica recopilacidon de herramientas que le permitirdn empezar
|\ y seguir con la terapia con XPOVIO, incluidos recursos educativos, un

libro de recetas para personas con cancer y otros materiales Utiles. El

contenido del kit de iniciacién del paciente puede cambiar con el tiempo.

Obtenga ayuda para pagar XPOVIO E
F

-@

Los pacientes elegibles con seguro comercial

pueden pagar solo 5 USD por receta de XPOVIO.
Escanee el cédigo QR o visite XPOVIO.com/ E
copay-card para aplicar.

de seguridad en todo
este documento, asi como Ja Informacion de prescripcion
completa y la Guia del medicamento.



http://www.xpovio.com/copay-card
http://www.xpovio.com/copay-card
http://www.karyopharm.com/wp-content/uploads/2019/07/NDA-212306-SN-0071-Prescribing-Information-01July2019.pdf
http://www.karyopharm.com/wp-content/uploads/2019/07/NDA-212306-SN-0071-Prescribing-Information-01July2019.pdf
http://www.xpovio.com/content/pdf/Medication-Guide.pdf
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INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD XPOVIO

(selinexor)

:Qué es XPOVIO?

XPOVIO® (selinexor) es un medicamento con receta que se utiliza de la siguiente forma:

- En combinacién con bortezomib y dexametasona para tratar a pacientes adultos con mieloma
multiple que han recibido al menos una terapia previa.

Se desconoce si XPOVIO es seguro y eficaz en menores de 18 afios.

Su proveedor de atencidon médica le realizara analisis de sangre antes de que empiece a
tomar XPOVIO y con frecuencia durante los primeros 3 meses de tratamiento y luego segtn
sea necesario durante el tratamiento.

XPOVIO puede causar efectos secundarios graves, incluidos:

- Bajos recuentos de plaquetas. Los bajos recuentos de plaguetas son frecuentes con
XPOVIO y pueden ocasionar sangrado, que puede ser grave y, a veces, puede provocar
la muerte. Su proveedor de atencion médica puede recetarle transfusiones de plaquetas u
otros tratamientos para el bajo recuento de plaquetas.

Informe a su proveedor de atencién médica de inmediato si tiene algin sangrado o le
aparecen facilmente moretones durante el tratamiento con XPOVIO.

- Bajos recuentos de globulos blancos. Los bajos recuentos de globulos blancos son
frecuentes con XPOVIO vy, a veces, pueden ser graves. Puede tener mayor riesgo de contraer
infecciones bacterianas durante el tratamiento con XPOVIO. Si es necesario, su proveedor de
atencion médica puede recetarle antibiéticos si tiene signos o sintomas de infeccion.

- Infecciones graves. Las infecciones son frecuentes con XPOVIO, pueden ser gravesy, a
veces, pueden provocar la muerte. Esto incluye infecciones de las vias respiratorias altas
o bajas, como la neumonia, y una infeccion de todo el cuerpo (septicemia). Informe a su
proveedor de atencion médica de inmediato si tiene algtin signo o sintoma de infeccién,
como tos, escalofrios o fiebre, durante el tratamiento con XPOVIO.

« Efectos secundarios neurolégicos. XPOVIO puede causar mareos, desmayos, disminucion
del estado de alerta y cambios en su estado mental, incluidos problemas para pensar, ver
u oir cosas que no estan realmente ahi (alucinaciones). Estos problemas a veces pueden
ser graves y potencialmente mortales. Informe a su proveedor de atencién médica de
inmediato si presenta alguno de estos sintomas. No conduzca ni maneje maquinaria
pesada o peligrosa hasta que sepa como le afecta XPOVIO. Tome precauciones para
evitar una caida.

« Nauseas y vomitos y/o diarrea. Pueden producirse nauseas y vomitos o diarrea cuando toma
XPOVIO y a veces pueden ser graves. Podria estar en riesgo de deshidratarse. Su proveedor
de atencién médica puede recetarle medicamentos contra las nauseas o la diarrea.

- Pérdida de apetito y pérdida de peso. La pérdida del apetito y la pérdida de peso
son frecuentes con XPOVIO. Informe a su proveedor de atencidon médica si tiene una
disminucion o pérdida del apetito y si estad perdiendo peso.

« Disminucioén de los niveles de sodio en la sangre. La disminucién de los niveles de sodio
en sangre es frecuente con XPOVIO. Su proveedor de atencion médica puede hablar con
usted acerca de su dieta y recetarle liquidos intravenosos o comprimidos de sal.



INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD XPOVIO

(selinexor)

» Aparicién o empeoramiento de cataratas, vision borrosa o pérdida de transparencia en
el cristalino del ojo. Las cataratas nuevas o que empeoran son frecuentes con XPOVIO. Si
se forma una catarata, su vision puede disminuir y es posible que necesite cirugia ocular
para eliminar la catarata y restaurar su vision. Informe inmediatamente a su proveedor
de atencién médica si tiene sintomas de cataratas como vision doble, visién borrosa o
sensibilidad a la luz o a los destellos.

Los efectos secundarios frecuentes de XPOVIO incluyen:

- Cansancio.

- Debilidad.

- Bajo recuento de glébulos rojos (anemia). Los sintomas pueden incluir cansancio y dificultad
para respirar.

« Estrefiimiento.

- Dificultad para respirar.

« Aumento del azlcar en sangre.

. Cambios en las sales corporales y los niveles de minerales en la sangre.

. Cambios en los analisis de sangre de la funcion hepatica y renal.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de XPOVIO.

Llame a su médico para obtener asesoramiento médico acerca de los efectos secundarios.
Puede informar los efectos secundarios a la FDA llamando al 1-800-FDA-1088.

Antes de tomar XPOVIO, informe a su proveedor de atencion médica acerca de todas sus

afecciones médicas, lo que incluye si le ocurre algo de lo siguiente:

- Tiene o ha tenido una infeccion reciente o activa.

- Tiene o ha tenido problemas de sangrado.

- Estd embarazada o planea quedar embarazada. XPOVIO puede causarle dafio al bebé en
gestacion.

. Estd tomando medicamentos con receta y de venta libre, vitaminas y suplementos a base de
hierbas.

Capacidad para tener hijos: XPOVIO puede afectar a la capacidad de las mujeres y hombres para

tener hijos. Hable con su proveedor de atencion médica si tiene inquietudes sobre la fertilidad.

Para las mujeres que pueden quedar embarazadas: su proveedor de atencion médica
comprobara si estd embarazada antes de que empiece a tomar XPOVIO. Debe usar un método
anticonceptivo eficaz durante el tratamiento con XPOVIO y durante 1 semana después de

su Ultima dosis, pues XPOVIO puede causarle dafio a un bebé en gestacion. Informe a su
proveedor de atencion médica de inmediato si queda embarazada o si cree que podria estar
embarazada durante el tratamiento con XPOVIO. No debe amamantar durante el tratamiento con
XPOVIO ni durante 1 semana después de su Ultima dosis de XPOVIO. Se desconoce si XPOVIO
pasa a la leche materna.

Los hombres con parejas femeninas que puedan quedar embarazadas deben usar un
método anticonceptivo eficaz durante el tratamiento con XPOVIO y durante 1 semana después
de su Ultima dosis.

Consulte la Guia del medicamento y la Informacion de prescripcién completa para XPOVIO.

Para informar las SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS, comuniquese con
Karyopharm Therapeutics Inc., al 1-888-209-9326 o con la FDA, al 1-800-FDA-1088, o en
www.fda.gov/medwatch.
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http://www.xpovio.com/content/pdf/Medication-Guide.pdf
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http://www.fda.gov/medwatch

XPOVIO

(selinexor)

éLO SABIA?
Una organizacion lider en la practica clinica oncolégica (NCCN®)

recomienda tratar el mieloma muiltiple con diferentes medicamentos
que funcionen de forma distinta después de una recidiva.*

ELIJA UN CAMINO UNICO

XPOVIO es un medicamento que se toma por via oral en el hogar tan solo
una vez a la semana, que trata el mieloma mudltiple de una forma Unica y que
puede ser un enfoque de tratamiento efectivo ya en su primera recidiva.

XPOVIO funciona de forma diferente a otros tratamientos para el mieloma
multiple para ayudar a restaurar los mecanismos de defensa contra el cdncer
de su propio cuerpo.

XPOVIO es para adultos con mieloma muiltiple después de haber sufrido
una recidiva o de haberse vuelto resistentes a al menos otro tratamiento
frecuente, como DARZALEX® (daratumumab).

Los adultos vivieron significativamente mas tiempo sin que su

enfermedad empeorara

En un ensayo clinico en el que se estudio a 402 adultos con mieloma multiple
recidivante que habian recibido de 1 a 3 tratamientos previos, 195 pacientes
recibieron el régimen de tratamiento con XPOVIO y 207 pacientes recibieron
el régimen de tratamiento sin XPOVIO. El ensayo compard cudnto tiempo
vivian los pacientes sin que su enfermedad empeorara.

Hable con su médico sobre XPOVIO hoy mismo;
llame al 1-888-209-9326 o visite XPOVIO.com/mm
para obtener mas informacion.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD Capacidad para tener hijos: XPOVIO
puede afectar a la capacidad de las mujeres y hombres para tener hijos. Hable con su
proveedor de atencion médica si tiene inquietudes sobre la fertilidad.

Consulte la Guia del medicamento y la Informacién de prescripcion completa para XPOVIO.

Para informar las SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS, comuniquese con
Karyopharm Therapeutics Inc., al 1-888-209-9326 o con la FDA, al 1-800-FDA-1088,
o en www.fda.gov/medwatch.
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