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QUE SABER ACERCA
DE JAKAFI O JAKAFI XR

Una guia para los pacientes y sus cuidadores
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JAKAFI o JAKAFI XR (ruxolitinib) es un medicamento de

venta con receta que se usa para tratar a adultos y nifos a partir

de los 12 anos con enfermedad injerto contra huésped (EICH)

cronica que han recibido uno o dos tipos de tratamientos y no
funcionaron lo suficientemente bien.

Encontrara herramientas, informacion y recursos
adicionales en cGVHDinfo.com.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

JAKAFI® o JAKAFI XR™ puede causar efectos secundarios graves,
que incluyen lo siguiente:

Recuentos sanguineos bajos: JAKAFI® o JAKAFI XR™
(ruxolitinib) puede provocar recuentos bajos de plaquetas,
glébulos rojos y globulos blancos. Si presenta sangrado, deje
de tomar JAKAFI o JAKAFI XR y llame a su proveedor de
atencién médica. Su proveedor de atencion médica le realizara
un andlisis de sangre para controlar sus recuentos sanguineos
antes de que comience y en forma habitual durante el
tratamiento. Su proveedor de atencion médica puede cambiar
su dosis o interrumpir el tratamiento segun los resultados de
sus analisis de sangre.

Consulte la informacion relacionada de seguridad y otra Informacion
importante de seguridad de JAKAFI o JAKAFI XR que se incluye a lo largo
de este documento.


https://www.jakafi.com/
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Acerca de JAKAFI o
JAKAFI| XR vy la enfermedad
de Injerto contra

huésped crénica

después de que uno o dos tipos de
tratamientos no funcionaran lo
suficientemente bien

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacion)

Informe a su proveedor de atencion médica de inmediato
si desarrolla o tiene un empeoramiento de los sintomas,
como lo siguiente:

e sangrado inusual; e falta de aire;

e moretones; e fiebre.

e cansancio;

Infeccion: puede correr el riesgo de desarrollar una infeccion
grave durante el tratamiento con JAKAFI o JAKAFI XR.
Informe a su proveedor de atencién médica si presenta
alguno de los siguientes sintomas de infeccion:

e escalofrios; e debilidad;

® nauseas; e fiebre;

e vémito; e erupcion cutdnea o ampollas dolorosas.
e dolores;

El viaje de su tratamiento depende de sus circunstancias
individuales y de las decisiones que tome con sus
profesionales de atencién médica. Juntos pueden hablar
sobre JAKAFI® o JAKAFI XR™ (ruxolitinib), un medicamento
de venta con receta aprobado por la Administracion de
Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA)
que se utiliza para tratar a adultos y ninos a partir de los

12 anos con enfermedad injerto contra huésped (EICH)
crénica que han recibido uno o dos tipos de tratamientos

y no funcionaron lo suficientemente bien.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacion)
Empeoramiento de los sintomas después de interrumpir o
suspender el tratamiento.

Los signos y sintomas de mielofibrosis pueden empeorar
después de que interrumpa el tratamiento.

No interrumpa ni suspenda el tratamiento sin hablar con su
proveedor de atencion médica. Informe inmediatamente a
su proveedor de atencion médica si presenta alguno de los
siguientes sintomas después de suspender el tratamiento:

e Fiebre e sudores nocturnos;

e dificultad para ® sensacion de mareo o
respirar; aturdimiento;

e debilidad; e dolor en la zona superior

izquierda del estdmago o en
el hombro izquierdo.

Consulte la informacion relacionada de seguridad y otra
Informacion importante de seguridad de JAKAFI o JAKAFI XR
que se incluye a lo largo de este documento.
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/Qué es la enfermedad
de injerto contra huésped
cronica?

La enfermedad injerto contra huésped (EICH) es una
complicacién grave que puede afectar a las personas que
se han sometido a un trasplante de células madre utilizando
células de un donante. Este tipo de procedimiento se
denomina trasplante alogénico de células madre. Durante
un trasplante alogénico de células madre, las células de un
paciente se reemplazan con células de donante. (Figura A)

CELULA DE DONANTE
(EL INJERTO)

o
@ s e)”

TRASPLANTE
DONANTE PACIENTE (HUESPED) PACIENTE (HUESPED)
FIGURA A FIGURA B

La EICH ocurre cuando las células del donante (denominadas
injerto) atacan los érganos y tejidos del paciente que los
recibi6 (o el huésped). Por este motivo, la afeccion se
conoce como enfermedad de injerto contra huésped.
(Figura B)

Existen dos tipos principales de EICH: aguda y cronica.

La EICH aguda (EICHa) normalmente se desarrolla en los
primeros 3 meses tras el trasplante. Los sintomas suelen
limitarse a la piel, el higado y el aparato digestivo.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacion)

Cancer: algunas personas padecieron ciertos tipos de
cancer de piel no melanoma durante el tratamiento con
JAKAFI o JAKAFI XR. Su proveedor de atencién médica
controlara su piel en forma habitual durante el tratamiento.
Informe a su proveedor de atenciéon médica si presenta
lesiones en la piel nuevas o cambiantes durante

el tratamiento.

Consulte la informacion relacionada de seguridad y otra
Informacién importante de seguridad de JAKAFI o JAKAFI XR
que se incluye a lo largo de este documento.

Muchas personas que desarrollan EICH croénica
han tenido EICHa en el pasado.

La EICH croénica (EICHc) tiende a desarrollarse mas
lentamente que la EICHa. En la mayoria de los casos,
los sintomas aparecen a veces en el primer ano después
del trasplante. La EICHc también puede afectar a muchos
mas 6rganos v tejidos que la EICHa, por lo que es
importante seguir vigilando nuevos signos y sintomas.

Algunos de los efectos de la EICHc son el engrosamiento
de los tejidos v la cicatrizacion, lo que se conoce como
fibrosis. Estos sintomas son similares a los causados
por ciertas enfermedades autoinmunitarias.

(Las enfermedades autoinmunitarias se producen
cuando el sistema inmunitario del organismo ataca
6érganos sanos por error). Otros sintomas de la EICHc,
como sequedad ocular, dolor muscular y problemas
respiratorios, también son frecuentes con otras
afecciones.

;Qué partes del cuerpo pueden ser
afectadas por la EICHc?

La EICHc puede afectar a una o mas de estas zonas
del cuerpo.

Sistema
Nervioso

Piel, cabello Sistema
y unas digestivo

Genitales Articulaciones
y musculos
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;Como se diagnostica la EICHc? Sintomas y Signos

Debido a que los sintomas de la EICHc pueden confundirse
con otras afecciones de salud, su profesional de atencién de |a E | C H C
meédica puede realizarle un examen fisico exhaustivo,

asi como varias pruebas para diagnosticarla. Esto les ayuda
a asegurarse de que sus sintomas estan causados por la
EICHc y no por otra cosa.
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Piel, cabello y unas

Cambios en la textura de la piel

(engrosamiento) | Cambios en las ufas |
Erupcion cutdnea | Caida inusual o debilitamiento
del cabello | Picazén de la piel

Ojos
Ojos secos | Irritacién que no desaparece
Visiénborrosa | Ojos llorosos

Boca

Lineas blancas indoloras en la lengua o en

el interior de las mejillas | Llagas o irritacién |
Dificultad para abrir la boca | Sensibilidad al
picante | Sequedad de boca v labios

Pongase en contacto con su equipo de trasplantes
inmediatamente si nota alguno de estos signos

Sistema digestivo

N&useas o vomitos | Diarrea | Dolor o calambres
en el vientre | Sintomas hepéaticos, como
coloracién amarillenta de los ojos o la piel

o sintomas o si los ya existentes empeoran.
iEl diagnostico temprano y el tratamiento adecuado
son importantes!

N.° de centro de trasplante:

Articulaciones y musculos

Sintomas similares a los de la artritis (dolor y
rigidez) | Dolores o molestias musculares,

“Z " Consejo util: Los cuidadores pueden ayudar a calambres o debilidad

monitorear cualquier sintoma nuevo o cambiante de
la EICH, especialmente en zonas como la espalda o
los ojos, donde los pacientes pueden no notar sus Pulmones
sintomas inmediatamente. La familia, los amigos y Tos que no desaparece | Falta de aire
otros cuidadores son esenciales para ayudar a los
pacientes durante la recuperacion del trasplante y

para apoyarse mutuamente. Genitales

Irritacién o sequedad | Erupciéon cuténea |
Relaciones sexuales dolorosas

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacion)

Aumentos del colesterol: es posible que tenga cambios en
sus niveles de colesterol en sangre durante el tratamiento
con JAKAFI o JAKAFI XR. Su proveedor de atencién médica
le realizaré analisis de sangre para controlar sus niveles de
colesterol aproximadamente cada 8 a 12 semanas después
de que comience a tomar JAKAFI o JAKAFI XR, y seguin
sea necesario.

Sistema nervioso

Debilidad, hormigueo, entumecimiento en piernas
o pies

Consulte la informacion relacionada de seguridad y otra Ja kafi@ Jal(afl XR @
Informacion importante de seguridad de JAKAFI o JAKAFI XR ruxolitinio (tablets) (ruxolitinib) eisndediers
que se incluye a lo largo de este documento. e e ora i




INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacion)

Mayor riesgo de sufrir eventos cardiovasculares

graves, como un ataque cardiaco, un accidente

cerebrovascular o la muerte, en personas con factores

de riesgo cardiovascular que son o fueron fumadoras

mientras utilizan otro inhibidor de JAK para tratar

la artritis reumatoide:

Obtenga ayuda de emergencia de inmediato si

experimenta cualquier sintoma de ataque cardiaco o

accidente cerebrovascular durante el tratamiento con

JAKAFI o JAKAFI XR, incluidos los siguientes:

e malestar en el centro del pecho que dura méas de unos
minutos, o que desaparece y regresa;

e apretamiento intenso, dolor, presion o pesadez en el
pecho, la garganta, el cuello o la mandibula;

e dolor o molestias en los brazos, la espalda, el cuello, la

mandibula o el estémago;

falta de aire con o sin molestias en el pecho;

sudor frio repentino;

nauseas o vomitos;

sensacién de aturdimiento;

debilidad en una parte o en un lado del cuerpo;

habla arrastrada.

Consulte la informacion relacionada de seguridad y otra
Informacién importante de seguridad de JAKAFI o JAKAFI XR
que se incluye a lo largo de este documento.
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Cuando los esteroides u otros
tratamientos no funcionan

lo suficientemente bien

En el caso de la EICHc, a menudo los pacientes
pueden necesitar probar mas de un tratamiento.
Los esteroides (también conocidos como
corticoesteroides) son el tratamiento estandar que
los profesionales de atencion médica recetan a
pacientes con EICHc de diagndéstico reciente.

Si bien el tratamiento con esteroides es exitoso para
algunos pacientes, otros no responden inicialmente o
no responden completamente. También se pueden
utilizar otros medicamentos para tratar la EICHc.

No todos los pacientes responden a los tratamientos
iniciales y pueden necesitar otras opciones.

JakafiXR©
(ruxolitinib) sended e

11mg « 22mg + 33mg « 4mg » 55mg

Jakafi©

ruxolitinip (tablets)

5mg « 10mg « 15mg « 20mg + 26mg



INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacion)
Aumento del riesgo de coagulos de sangre:

se han producido codgulos de sangre en las venas de

las piernas (trombosis venosa profunda, TVP) o de los
pulmones (embolia pulmonar, EP) en personas que toman
otro inhibidor de JAK para la artritis reumatoide y pueden
ser potencialmente mortales.

Informe a su proveedor de atencién médica de inmediato

si tiene algun signo o sintoma de coagulos de sangre

durante el tratamiento con JAKAFI o JAKAFI XR, incluidos

los siguientes:

e hinchazoén, dolor o sensibilidad en una o ambas piernas;

e dolor repentino e inexplicable en el pecho o en la parte
superior de la espalda;

e falta de aliento o dificultad para respirar.

Consulte la informacion relacionada de seguridad y otra
Informacién importante de seguridad de JAKAFI o JAKAFI XR
que se incluye a lo largo de este documento.

Avanzar en su tratamiento

;Qué es JAKAFI® o JAKAFI XR™
(ruxolitinib)?

JAKAFI (JAK-ah-fye) o JAKAFI XR es un medicamento
con receta disponible como un comprimido. Se usa para
tratar a adultos y nifos a partir de los 12 aflos con
enfermedad injerto contra huésped crénica (EICHc) que

han recibido uno o dos tipos de tratamientos y no
funcionaron lo suficientemente bien.

;Como funciona JAKAFI o
JAKAFI XR?

Las proteinas conocidas como quinasas Janus, o JAK,
participan en multiples pasos que provocan inflamacion
y problemas relacionados en la EICHc. JAKAFI o
JAKAFI XR ayuda a reducir la actividad de las JAK.

JAKAFI o JAKAFI XR también puede ayudar a disminuir
el nivel de proteinas llamadas citocinas. Las citocinas
contribuyen a la inflamacion y al ataque de las células
trasplantadas del donante a los érganos del huésped.

;Qué es un ensayo clinico?

Para comprender mejor cémo funcionan los
medicamentos y qué efectos secundarios pueden
causar, los investigadores realizan ensayos clinicos en
los que los pacientes con una enfermedad a menudo
reciben un medicamento y los investigadores observan
los resultados.

iHubo algun ensayo clinico con

JAKAFI o JAKAFI XR en la EICHc?

Si, JAKAFI o JAKAFI XR se estudié en un ensayo clinico
llamado estudio REACH3, en pacientes con EICHc que
habian recibido uno o dos tratamientos méas y no
funcionaron lo suficientemente bien.

La eficacia y la seguridad de JAKAFI XR se funda en
ensayos clinicos que utilizan JAKAFI.

Jakafi®© | JakafiXR®

ruxolitinib (tablets) (ruxolitinib) sended e

5mg «+ 10mg « 15mg « 20mg « 25mg 11mg « 22mg « 33mg » 44mg « 55mg
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INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacion)
Posible aumento del riesgo de padecer canceres
nuevos (secundarios): las personas que toman otro
inhibidor de JAK para la artritis reumatoide tienen un mayor
riesgo de padecer canceres nuevos (secundarios), incluidos
el linfoma y otros cénceres. Las personas que fuman o que
fumaron en el pasado tienen un riesgo adicional de
padecer nuevos tipos de cancer.

Consulte la informacion relacionada de seguridad y otra
Informacién importante de seguridad de JAKAFI o JAKAFI XR
que se incluye a lo largo de este documento.

JA quién se incluyo en el estudio
REACH3 de JAKAFI® (ruxolitinib)
para la EICHc?

Se inscribieron en este ensayo clinico un total de

329 pacientes con enfermedad de injerto contra
huésped crénica (EICHc) que no respondian bien a los
esteroides, con o sin otros medicamentos que suprimen
el sistema inmunitario.

La mitad (165 pacientes) recibié tratamiento con JAKAFI;
la otra mitad (164 pacientes) recibié tratamiento con uno
0 mas de un grupo limitado de otros tratamientos que se
utilizan habitualmente para la EICHc.

Alrededor del 55 % (180 de 329 pacientes)
de este estudio tenian EICHa previa.

;Qué mas debo saber sobre estos

pacientes?

Los pacientes de los dos grupos de tratamiento
fueron similares en términos de gravedad de la
enfermedad y edad.

* En el grupo de JAKAFI: el 48 % (79 de 165) de los
pacientes presentaba EICHc moderada y el 52 %
(86 de 165) presentaba EICHc grave.

e En el otro grupo de tratamiento: el 52 % (85 de 164)
presentaba EICHc moderada y el 48 % (79 de 164)
presentaba EICHc grave.

e En general, los pacientes tenian edades
comprendidas entre los 12 y los 76 anos;
edad media de 49 afos en el grupo de JAKAFI
y 50 anos en el grupo de otros tratamientos.

Sus resultados con JAKAFI o JAKAFI XR
pueden variar. Hable con su equipo de
trasplante sobre cualquier pregunta
que tenga.

Jakafi© | JakafiXR®

ruxolitinib (tablets) (ruxolitinib) sended e
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¢Como se midio y defini6 Posibles beneficios de JAKAFI®
la respuesta al tratamiento? (ruxolitinib) cuando se estudian

El objetivo principal de este estudio era evaluar a cada frente a otras terapias para la EICHc
paciente para su:
* Respuesta global al tratamiento: que result6 en:

- Resolucion completa de todos los signos y sintomas

originales de EICHc (respuesta completa) g
m
0 ! . .
o Mas pacientes tratados con JAKAFI experimentaron g
- Al menos alguna mejoria en al menos una zona una respuesta en comparacion con los b
afectada sin empeoramiento de los signos o sintomas pacientes tratados con otras terapias o
en otras zonas (respuesta parcial) E
Los investigadores también evaluaron: A las 24 semanas: >
* Mejoria de los sintomas: una reduccioén de al menos E
7 puntos en los sintomas informados por el paciente 6
en cualquier momento durante las 24 semanas en frente a e
comparacioén con el inicio del estudio segun una escala >
de valoracion estandarizada de 0 a 100 (sin sintomas a ;
los peores sintomas) (82 de 165 pacientes) (42 de 164 pacientes) I
tratados con JAKAFI tratados con otros §
Los investigadores del estudio REACH3 analizaron tratamientos del estudio
cémo cada grupo de tratamiento experimentd una . .
mejoria de los sintomas relacionados con la piel, tuvieron una respuesta completa o parcial

los ojos, la boca, la funcién pulmonar, la nutricion,
la energia y el estado psicolégico.

En cualquier momento durante las 24 semanas:

frente a
(116 de 165 pacientes) (94 de 164 pacientes)
tratados con JAKAFI tratados con otros

tratamientos del estudio

tuvieron una respuesta completa o parcial

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacién)

Los efectos secundarios mas frecuentes de JAKAFI o El 40 % (66 de 165) de los pacientes
JAKAFI XR incluyen lo siguiente: 4 % tratados con JAKAFI informaron
e Para EICH cronica: recuento bajo de gldbulos rojos o O rEalIBE Gl we Sl mEs gus (s

molestaban en cualquier momento

plaquetas e infecciones, incluidas infecciones viricas. durante las 24 sermanas.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios.

Para obtener mas informacion, consulte a su farmacéutico
0 a su proveedor de atencién médica. Llame a su médico
para obtener asesoramiento sobre los efectos secundarios.

Consulte la informacion relacionada de seguridad y otra Ja kafi@ Jal(afl XR @
Informacion importante de seguridad de JAKAFI o JAKAFI XR ruxolitinio (tablets) (ruxolitinib) eisndediers
que se incluye a lo largo de este documento. e e ora i




INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacién)

Antes de tomar JAKAFI o JAKAFI XR, informe a su

proveedor de atencion médica acerca de lo siguiente:
todos los medicamentos, las vitaminas y los
suplementos a base de hierbas que esté tomando;

e sus afecciones médicas, incluido si usted:

o tiene o tuvo recuentos bajos de glébulos blancos
0 rojos;

o tiene una infeccion;

o tiene o tuvo tuberculosis (TB), o tuvo un contacto
estrecho con alguien con TB;

o tuvo culebrilla (herpes zoster);

tiene o tuvo hepatitis B;

o tiene nivel alto de grasa en sangre (colesterol o
triglicéridos altos);

o tiene o ha tenido un codgulo de sangre, ataque
cardiaco, otros problemas cardiacos o un accidente
cerebrovascular;

o fuma o ha fumado en el pasado;

0 tuvo cancer;

o tiene o tuvo problemas hepéticos o renales o esta
recibiendo didlisis. Si esté recibiendo dialisis, JAKAFI
o JAKAFI XR deben tomarse después de la dialisis;

o tiene cualquier otra afeccién médica.

Las mujeres no deben tomar JAKAFI o JAKAFI XR
mientras estén embarazadas o planeen quedar
embarazadas. No se debe amamantar durante el
tratamiento con JAKAFI ni JAKAFI XR ni durante

2 semanas después de la ultima dosis.

o

i{Cémo debo tomar JAKAFI o JAKAFI XR?

e Tomelo exactamente como le indique su proveedor
de atencion médica.

e No cambie la dosis ni deje de tomar JAKAFI o
JAKAFI XR sin antes hablar con su proveedor de
atencién médica. Siinterrumpe el tratamiento, los
sintomas de su afeccién pueden volver.

e Siolvida tomar una dosis, tome la siguiente a la hora
habitual. NO tome 2 dosis al mismo tiempo.

e Es posible que se le realicen andlisis de sangre con
regularidad durante el tratamiento. En funcion de los
resultados, su proveedor de atenciéon médica puede
cambiarle la dosis o interrumpir JAKAFI o JAKAFI XR.

e S| LE RECETAN JAKAFI, HAGA LO SIGUIENTE:

e Tome JAKAFI 2 veces al dia o exactamente como
le indique su proveedor de atencién médica,
con o sin alimentos.

e JAKAFI también se puede administrar a través de
ciertas sondas nasogastricas.

¢ Informe a su proveedor de atencién médica si no
puede tomar JAKAFI por via oral. Su proveedor de
atencién médica decidira si puede recibir JAKAFI
a través de una sonda nasogastrica. Pidale a su
proveedor de atencién médica que le dé
instrucciones especificas sobre como recibir
JAKAFI de forma adecuada a través de una sonda
nasogastrica.

e S| LE RECETAN JAKAFI XR, HAGA LO SIGUIENTE:
o Tome JAKAFI XR 1 vez al dia con o sin alimentos.

o Trague JAKAFI XR entero. No parta, triture ni
mastique.

Haga clic aqui para ver la Informacion de prescripcion
completa, que incluye un analisis mas completo de
los riesgos asociados con JAKAFI o JAKAFI XR.

Se recomienda que informe los efectos secundarios
negativos de los fa&rmacos de venta con receta a

la FDA. Visite www.fda.gov/medwatch o llame
al 1-800-FDA-1088.

También puede informar los efectos secundarios a
Incyte Medical Information al 1-855-463-3463.

Jakafi© | JakafiXR®

ruxolitinib (tablets) (ruxolitinib) sended e

5mg « 10mg « 15mg « 20mg + 26mg 11mg « 22mg + 33mg « 4mg « 55mg
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https://www.jakafi.com/jakafi-prescribing-information
https://www.fda.gov/safety/medwatch-fda-safety-information-and-adverse-event-reporting-program

;Qué debe decirle a su equipo de
trasplante antes de tomar JAKAFI"o

JAKAFI XR" (ruxolitinib)?

Antes de tomar JAKAFI o JAKAFI XR, informe a su equipo
de trasplante sobre todos los medicamentos que toma,
incluidas las vitaminas y los suplementos a base de
hierbas, y especialmente los medicamentos para
infecciones micéticas o bacterianas o virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH)/sindrome de
inmunodeficiencia adquirida (SIDA). Tomar JAKAFI o
JAKAFI XR con otros medicamentos puede afectar

el funcionamiento de JAKAFI o JAKAFI XR.

Informe a su equipo de trasplante sobre todas sus
afecciones médicas, incluso si tiene una infecciéon o si
tiene o alguna vez ha tenido tuberculosis (o estuvo en
contacto cercano con alguien que la tiene), hepatitis B,
problemas hepéticos o renales, cancer de piel o colesterol
o triglicéridos altos, o si esta en dialisis (JAKAFI o
JAKAFI XR debe tomarse después de su diélisis).

También debe informar a su equipo de trasplante si esté
embarazada o planea quedar embarazada, o si esta
amamantando.

iComo recibiré JAKAFI o JAKAFI XR?

Si estd en el hospital, su equipo de atencion médica le
proporcionard JAKAFI o JAKAFI XR. Si esté en su casa,
JAKAFI o JAKAFI XR acudira a usted desde una farmacia
de especialidades o de pedidos por correo. No podra retirar
JAKAFI o JAKAFI XR en una farmacia local. Es importante
que informe a su farmacéutico local que estd tomando
JAKAFI o JAKAFI XR y también que le informe a la
farmacia especializada sobre cualquier otro medicamento,
vitamina y suplemento que esté tomando. De esa manera,
sus farmacéuticos pueden ayudarle a evitar cualquier
posible interaccion entre los farmacos.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacion)

JAKAFI o JAKAFI XR puede causar efectos secundarios
graves, que incluyen lo siguiente:

Recuentos sanguineos bajos: JAKAFI o JAKAFI XR puede
provocar recuentos bajos de plaquetas, de globulos rojos y
de glébulos blancos. Si presenta sangrado, deje de tomar
JAKAFI o JAKAFI XR y llame a su proveedor de atencion
médica. Su proveedor de atencidon médica le realizard un
andlisis de sangre para controlar sus recuentos sanguineos
antes de que comience y en forma habitual durante el
tratamiento. Su proveedor de atencién médica puede
cambiar su dosis o interrumpir el tratamiento segun los
resultados de sus analisis de sangre.

Consulte la informacion relacionada de seguridad y otra
Informacién importante de seguridad de JAKAFI o JAKAFI XR
que se incluye a lo largo de este documento.

~
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;Qué dosis debo tomar?

Debe tomar solo la dosis de JAKAFI o
JAKAFI XR que su profesional de atencién
médica le recete, al seguir las instrucciones

Bonty NoC0881-0104

de este. Jakafi®
(Ruxolitinib) Tablets
10 mg
Jakafi®  Jakafi®  JakafiXR bk
(ruroltinib) tablets (nuwoltinib) tablets TR poos i |
10 mg L 22n | —

5mg

Los comprimidos y el frasco que se muestran no son del tamano real.

La dosis inicial recomendada para la mayoria de los
pacientes con enfermedad de injerto contra huésped
cronica es de 10 mg administrados por via oral dos veces
al dia 0 22 mg administrados por via oral una vez al dia
para JAKAFI XR.

Su proveedor de atenciéon médica determinaré la dosis
adecuada de JAKAFI o JAKAFI XR para usted al tener en
cuenta varios factores, entre ellos, los siguientes:

¢ Resultados de sus analisis de sangre, incluida la prueba
de la funcién hepatica

e Otras afecciones médicas que pueda tener
e Otros medicamentos que pueda estar tomando

Segun estos criterios, su profesional de atencién médica
puede cambiar su dosis o pedirle que suspenda JAKAFI o
JAKAFI XR en algiin momento. No cambie su dosis ni
suspenda JAKAFI sin antes hablar con su profesional de
atencién médica. Sin embargo, si comienza a sangrar,
suspenda JAKAFI o JAKAFI XR y llame a su profesional
de atencion médica de inmediato.

Es importante que tome la dosis que le recetaron
y con la frecuencia que le recetaron. Si omite una
dosis de JAKAFI o JAKAFI XR, tome la siguiente
dosis segun lo programado. No tome 2 dosis al
mismo tiempo.

Si toma mas de la dosis recetada, llame a su profesional
de atencion médica o dirijase de inmediato al
departamento de emergencia del hospital mas cercano.
Lleve el frasco de JAKAFI o JAKAFI XR con usted.

)
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= ‘Conseio util: Es importante que usted

o su cuidador lleven un registro de los diversos
medicamentos que toman y los analicen con sus
diversos profesionales de atencién médica. Considere
usar el Diario de medicamentos desplegable incluido
en este folleto para ayudarse a registrar todos los
medicamentos de venta con receta y de venta libre,
las vitaminas y los suplementos naturales/a base de
hierbas que esté tomando.
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iComo tomo JAKAFI® o JAKAFI XR™

(ruxolitinib)?
Tome JAKAFI o JAKAFI XR exactamente como le indique

su profesional de atencion médica. Es importante tomar
JAKAFI o JAKAFI XR segun lo indicado.

[ | En ciertos casos, su profesional de

= atencién médica puede comenzar

? con una dosis mas baja, reducir

) temporalmente su dosis de JAKAFI

o JAKAFI XR, o interrumpir
temporalmente o suspender su
dosis. Siga siempre las indicaciones
de su proveedor de atencién médica.

Intente tomar su medicamento
aproximadamente a la misma
hora todos los dias.

Esto puede ayudarle a recordar tomar
JAKAFI o JAKAFI XR si lo toma al
mismo tiempo que realiza otra
actividad diaria, como cepillarse

los dientes.

Puede tomar JAKAFI o JAKAFI XR
q* con o sin alimentos.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacion)

Informe a su proveedor de atencion médica de inmediato
si desarrolla o tiene un empeoramiento de los sintomas,
como lo siguiente:

e sangrado inusual; e falta de aire;

e moretones; e fiebre.

e cansancio;

Infeccion: puede correr el riesgo de desarrollar una
infeccion grave durante el tratamiento con JAKAFI o
JAKAFI XR. Informe a su proveedor de atenciéon médica si
presenta alguno de los siguientes sintomas de infeccion:

e escalofrios; e debilidad;

® nauseas; e fiebre;
e vémito; e erupcion cutdnea o ampollas dolorosas.
e dolores;

Consulte la informacion relacionada de seguridad y otra
Informacién importante de seguridad de JAKAFI o JAKAFI XR
que se incluye a lo largo de este documento.

;Como me monitoreara mi
proveedor de atencion médica
mientras tomo JAKAFI o JAKAFI XR?

Antes de que comience el tratamiento y periddicamente
durante el tratamiento, su profesional de atencién
meédica puede realizar un analisis de sangre llamado
hemograma completo.

Su proveedor de atencién médica también puede
realizarle un anélisis de sangre de la funcion hepatica.

Los resultados de estas pruebas pueden ayudar a
su profesional de atencion médica a:

e Controlar sus recuentos sanguineos y funcion
hepatica durante el tratamiento

e Ajustar su dosis de JAKAFI o JAKAFI XR, si es
necesario (la mayoria de los ajustes de dosis se
realizaran en los primeros dos meses, pero podrian
hacerse en cualquier momento durante el tratamiento).

Su profesional de atencién médica puede controlar sus
niveles de colesterol en sangre, ya que usted puede
experimentar cambios en estos niveles durante su
tratamiento con JAKAFI o JAKAFI XR.

Su proveedor de atencién médica también puede realizar
examenes fisicos regulares, actualizar sus antecedentes
médicos o preguntarle si estd tomando algun
medicamento nuevo.

No suspenda JAKAFI o JAKAFI XR sin hablar con
su proveedor de atencion médica. Sin embargo, si
comienza a sangrar, suspenda JAKAFI o JAKAFI XR 'y
llame a su profesional de atenciéon médica de inmediato.

Consejo util: El diario de medicamentos
desplegable incluido en este folleto les permite a
usted o a su cuidador registrar sus dosis diarias del
medicamento. También le proporciona espacio para
indicar sus diversos profesionales de atencion médica
y su informacién de contacto, de modo que todo esté
disponible en un solo lugar para usted y su cuidador.

Jakafi© | JakafiXR®

ruxolitinib (tablets) (ruxolitinib) sended e

5mg « 10mg « 15mg « 20mg + 26mg 11mg « 22mg + 33mg « 4mg « 55mg

(®)]
o
=
o
(2]
o
=
m
2
N
>
=)




Hablar con su equipo de trasplante

Es importante que usted y su cuidador hablen con su
equipo de trasplante sobre como se siente y como su
afeccion lo estd afectando, incluso si no estéa seguro de
que la manera en que se siente sea causada por su
afeccion. Hablar con su equipo de trasplante les ayuda
a ambos a:

° Comprender cémo su afeccion le esté afectando

* Monitorear cémo su afeccion estd cambiando con
el tiempo

e Analizar las opciones para controlar su afeccion

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacion)

Empeoramiento de los sintomas después de interrumpir
o suspender el tratamiento. Los signos y sintomas de
mielofibrosis pueden empeorar después de que interrumpa
el tratamiento.

No interrumpa ni suspenda el tratamiento sin hablar con su
proveedor de atencién médica. Informe inmediatamente a
su proveedor de atencién médica si presenta alguno de los
siguientes sintomas después de suspender el tratamiento:

e fiebre; e sudores nocturnos;

e dificultad para e sensacion de mareo o
respirar; aturdimiento;

e debilidad; e dolor en la zona superior

izquierda del estémago o en
el hombro izquierdo.

Consulte la informacion relacionada de seguridad y otra
Informacién importante de seguridad de JAKAFI o JAKAFI XR
que se incluye a lo largo de este documento.

;Cuanto tiempo tendré que tomar

JAKAFI® o JAKAFI XR™ (ruxolitinib)?

El tiempo que continte tomando JAKAFI o JAKAFI XR
depende de su situacion Unica y de como usted y su
profesional de atencién médica decidan avanzar

con su tratamiento.

Después de que haya estado tomando JAKAFI o
JAKAFI XR durante 6 meses vy si ha dejado de tomar
sus esteroides, su profesional de atencidon médica
puede comenzar a disminuir gradualmente su dosis de
JAKAFI o JAKAFI XR, al suponer que cualquier signo o
sintoma de enfermedad injerto contra huésped crénica
(EICHc) no regrese o empeore durante esta disminucion.
Si los signos o sintomas de EICHc regresan o empeoran
durante este tiempo, su profesional de atencién médica
puede aumentar nuevamente su dosis de JAKAFI o
JAKAFI XR.

No suspenda JAKAFI o JAKAFI XR sin hablar con su
proveedor de atencién médica. Sin embargo, si
comienza a sangrar, suspenda JAKAFI o JAKAFI XR y
llame a su profesional de atencién médica de inmediato.

Consejo util: Si usted o sus seres queridos
necesitan apoyo adicional, los representantes de
nuestro programa IncyteCARES pueden responder
preguntas sobre JAKAFI o JAKAFI XR y conectarlos

con recursos Utiles. Consulte las paginas 30 y 31 para

obtener mas informacion.

Jakafi© | JakafiXR®
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M diario de
medicamentos

Mantenerse al tanto de sus medicamentos después
del trasplante de células madre puede ser dificil.

Este Diario de medicamentos tiene como objetivo
ayudar. Le brinda un lugar util para anotar todos sus
medicamentos y marcarlos a medida que los toma
cada dia, por lo que es menos probable que se olvide.

Considere llevar su Diario de medicamentos a sus
citas de atencion médica para compartirlo y analizarlo
con sus diversos profesionales de atencién médica.

Seguir las recomendaciones de su equipo
de atencion médica es la mejor manera de
continuar avanzando después del trasplante.

Jakafi®© JakafiXR®

ruxolitinib tablets) (ruxolitinib) 2isrdedoes
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Mi equipo de atencion
meédica

Nombre:

Especialidad:

Teléfono:

Correo electrénico:

Nombre:

Especialidad:

Teléfono:

Correo electronico:

Nombre:

Especialidad:

Teléfono:

Correo electrénico:

Nombre:

Especialidad:

Teléfono:

Correo electrénico:

Nombre:

Especialidad:

Teléfono:

Correo electrénico:

Nombre:

Especialidad:

Teléfono:

Correo electronico:

Nombre:

Especialidad:

Teléfono:

Correo electrénico:




Un dia a la vez

Enumere todos sus medicamentos una vez. Luego,
marque sus dosis a medida que las toma cada dia
siguiendo las instrucciones de los profesionales de
atencion médica que le receten.

Ejemplo:

Medicamento | Medicamento [ | Medicamento 2
. 100 mg, 75 mg,

Dosis 2 veces/dia 4 veceg/dia

Fecha

prog | X1 L I [xIxxlx

L
. L4

= Consejo util: Asegurese de hablar con su profesional
de atencién médica que le receté el medicamento
si tiene problemas para tomar su medicamento
o si ha omitido dosis.

Descargue mas programas en linea en
JakafiMedicineDiary.com

Medicamento

Dosis

Fecha



https://www.jakafi.com/pdf/medicine-diary.pdf

IncyteCARES: Ayudandole
a obtener acceso y apoyo

Programa para pacientes elegibles
a quienes se les receta JAKAFI° o
JAKAFI XR™ (ruxolitinib)

En IncyteCARES, nuestro equipo puede ayudar con el
acceso y el apoyo para su tratamiento. Podemos ayudar
con los servicios de acceso y apoyo, que incluyen:

Verificacion de la cobertura

Podemos consultar el plan de seguro de un
paciente sobre su coberturay cualquier costo
de bolsillo requerido.

Asistencia con el seguro

Podemos ayudar a los pacientes a comprender
como funciona su plan de seguro. También
podemos ofrecer informacion sobre requisitos
de autorizacion previa y como apelar los
rechazos o las restricciones del seguro.

Coordinacion de entregas

Podemos coordinar que la receta del paciente
se surta en una farmacia especializada aprobada
y se entregue directamente en el hogar del
paciente o en el consultorio del profesional de
atencion médica.

= @ Programa de ahorros

Para pacientes con cobertura de farmacos
recetados comerciales: los pacientes elegibles
pagan tan solo $0 por mes, sujeto a ciertos limites.*

/ Programa de Asistencia para Pacientes
P (PAP)
Se ofrece un medicamento gratuito a los pacientes

elegibles que no tienen seguro o tienen un seguro
insuficiente.’

=) Coberturatemporal
Para demoras en la cobertura del seguro,
los pacientes elegibles pueden recibir
un suministro gratuito a corto plazo.’

ruxolitinib tablets) (ruxolitinib) exsndedorers

5mg + 10mg « 15mg « 20mg + 25mg. Timg + 22 + 33m « 44mg » 55mg
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D r[l Educacion y apoyo al paciente

Mediante nuestro centro de atencion telefonica,
los representantes de IncyteCARES pueden
responder preguntas de pacientes y cuidadores
sobre la enfermedad injerto contra huésped.

@ Conexion con otros servicios
de apoyo

En el caso de los pacientes que necesitan
apoyo adicional mas alla de lo que podemos
proporcionar directamente, IncyteCARES puede

ofrecer informacion sobre otras organizaciones
independientes que podrian ayudar.

iComuniquese con
IncyteCARES hoy mismo!
Visite
www.IncyteCARES.com

0 llame al

1-855-452-5234
De lunes a viernes, de
8 A. M. a 8 p. M. Hora del este
(Eastern Time, ET)

*Los pacientes no asegurados, que pagan en efectivo o que reciben

un programa de financiacion alternativo (Alternate Funding Program,
AFP) no son elegibles. No valido para pacientes asegurados a través de
Medicare Parte D, Medicare Advantage, Medicaid, TRICARE o cualquier
programa estatal de asistencia médica o farmacéutica. La inscripcion de
pacientes en un programa de ajuste de copagos, como un programa de
maximizadores o de acumulacion, puede afectar el valor de esta oferta.
Se aplica el maximo anual de beneficios, al igual que otras restricciones.
Es necesario tener una receta valida de JAKAFI® o JAKAFI XR™
(ruxolitinib) para una indicacion aprobada por la FDA o un uso
reconocido por la farmacopea. Consulte todos los Términos y
condiciones para el paciente o llame a IncyteCARES al 1-855-452-5234.
La actualizacion entro en vigor a partir del 1 de enero de 2024.

*Se aplican términos, condiciones y requisitos de elegibilidad

adicionales. Es necesario tener una receta valida de JAKAFI o JAKAFI XR
para una indicacion aprobada por la FDA o un uso reconocido por la
farmacopea. Los pacientes asegurados a través de la Parte D de Medicare,
Medicare Advantage, Medicaid, TRICARE o de un programa estatal de
asistencia médica no son elegibles. El producto gratuito se ofrece a
pacientes elegibles sin ninguna condicion de compra ni otra obligacion.
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Para obtener mas informacion sobre JAKAFI o
JAKAFI XR y EICHc, visite cGVHDinfo.com

JAKAFI XR y el logotipo de JAKAFI XR son marcas comerciales de Incyte.
Incyte y el logotipo de Incyte son marcas comerciales registradas de Incyte.
© 2026, Incyte. JAK-0594 07/26
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