GUIA DEL
MEDICAMENTO
ELAHERE

(mirvetuximab soravtansina-gynx)
inyectable, para uso intravenoso

¢, Qué es lo méas importante que debo saber sobre ELAHERE? ELAHERE puede causar efectos secundarios

graves, como por ejemplo:

e Problemas oculares. Los problemas oculares con ELAHERE son frecuentes y ademas pueden ser severos.
Informe de inmediato a su proveedor de atencién médica si presenta algun problema ocular durante el tratamiento
con ELAHERE, como por ejemplo visién borrosa, ojos secos, sensibilidad a la luz, dolor ocular, enrojecimiento
ocular o aparicidn o agravamiento de alteraciones de la vision.

o Su proveedor de atencion médica la enviara a un profesional de la salud ocular para que le revise los ojos
antes de comenzar el tratamiento con ELAHERE, durante el tratamiento con ELAHERE y cuando sea
necesario en caso de agravamiento de signos y sintomas de problemas oculares.

o Antes de que comience su tratamiento con ELAHERE y durante dicho tratamiento, su proveedor de atencion

médica le recetara gotas oculares de corticosteroides y gotas oculares lubricantes. Usted debera usar las
gotas oculares tal como se lo indique su proveedor de atencion médica.

o No utilice lentes de contacto durante el tratamiento con ELAHERE, a menos que su proveedor de atencién
médica le diga que los use.
En "¢ Cuales son los posibles efectos secundarios de ELAHERE?" encontrard mas informacion sobre los efectos
secundarios.

¢Qué es ELAHERE?

ELAHERE es un medicamento de venta con receta que se usa para tratar a mujeres adultas con cancer de ovario,
cancer de trompas de Falopio o cancer peritoneal primario con positividad para el receptor del folato alfa y que:

e no respondieron a una quimioterapia con platino o dejaron de responder a dicho tratamiento y

¢ han recibido con anterioridad entre 1 y 3 tipos de quimioterapia.

Su proveedor de atencion médica le hara un analisis para comprobar que ELAHERE es adecuado para usted. Se
desconoce la eficacia y la seguridad de ELAHERE en los nifios.

Antes de recibir ELAHERE, informe a su proveedor de atencion médica sobre todos sus problemas médicos,

incluido lo siguiente:

¢ Sitiene problemas oculares o de vision.

¢ Sitiene entumecimiento u hormigueo en las manos o los pies.

¢ Sitiene problemas de higado.

e Si estd embarazada o tiene previsto embarazarse. ELAHERE puede perjudicar al feto. Informe de inmediato a su
proveedor de atencion médica si se embaraza o cree que podria estar embarazada durante el tratamiento con
ELAHERE.

Mujeres capaces de embarazarse:
o Su proveedor de atencién médica debera hacerle una prueba de embarazo antes de que usted comience el
tratamiento con ELAHERE.

o Usted debera usar una anticoncepcion eficaz durante el tratamiento y en los 7 meses posteriores a la Ultima
administracion de ELAHERE.

¢ Si estda amamantando o tiene previsto amamantar. Se desconoce si ELAHERE pasa a la leche materna. Usted no
debera amamantar durante el tratamiento ni en el mes posterior a la Ultima administraciéon de ELAHERE.

Informe a su proveedor de atencion médica sobre todos los medicamentos que tome, ya sean de venta con

receta, de venta sin receta, vitaminas o suplementos herbales. Tomar ciertos medicamentos durante el tratamiento

con ELAHERE podria causar efectos secundarios.

¢,Cémo recibiré ELAHERE?
e Le administrardn ELAHERE por infusién intravenosa (IV, es decir, en una vena).

e Antes de cada administracion de ELAHERE recibird medicamentos para prevenir las nauseas, los vomitos y las
reacciones relacionadas con la infusion.

e ELAHERE se suele administrar cada 3 semanas (ciclo de 21 dias). Su proveedor de atencién médica decidira qué
tantos ciclos necesita usted.
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¢,Cuéles son los posibles efectos secundarios de ELAHERE? ELAHERE puede causar efectos secundarios

graves, como por ejemplo:

e Consulte el apartado “¢Qué es lo mas importante que debo saber acerca de ELAHERE?”.

e Problemas pulmonares (neumonitis). ELAHERE puede causar una inflamacién pulmonar severa o
potencialmente mortal que puede provocar la muerte. Informe de inmediato a su proveedor de atencion médica si
le aparecen o se le agravan sintomas como dificultad para respirar, falta de aliento, tos o dolor en el pecho.

e Neuropatia periférica. Los problemas nerviosos llamados neuropatia periférica son frecuentes con ELAHERE y
ademas pueden ser severos. Su proveedor de atencion médica la vigilara por si aparecen signos y sintomas de
problemas nerviosos. Informe a su proveedor de atencion médica si nota debilidad muscular o entumecimiento,
hormigueo, sensacion de ardor o dolor en las manos o los pies, o0 si se le agravan esos sintomas.

Los efectos secundarios y anomalias analiticas mas frecuentes de ELAHERE son:

e Enzimas hepéticas sanguineas elevadas ¢ Plaquetas disminuidas

e Cansancio e Magnesio sanguineo disminuido
e Visién borrosa ¢ Ojo seco

o Nauseas e Estrefiimiento

e Diarrea ¢ VOMitos

e Dolor abdominal (en la zona del estomago) ¢ Albumina sanguinea disminuida
e Alteraciones de la cérnea (una parte del 0jo) o Apetito disminuido

¢ Neuropatia periférica

e Dolor en los musculos, los huesos o las articulaciones

e Glébulos rojos o blancos disminuidos

Si usted presenta ciertos efectos secundarios, es posible que su proveedor de atencién médica le cambie la dosis de
ELAHERE, aplace el tratamiento o lo retire por completo.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de ELAHERE.

Llame a su médico si desea consejos médicos sobre los efectos secundarios. Puede notificar efectos secundarios a
la FDA llamando al 1-800-FDA-1088.

Informacién general sobre el uso seguro y eficaz de ELAHERE.

A veces los medicamentos se recetan para fines diferentes de los indicados en esta guia del medicamento. Si desea
mas informacién sobre ELAHERE, hable con su proveedor de atencion médica. Puede pedirles a su farmacéutico o a
su proveedor de atencion médica que le den la informacién sobre ELAHERE que se prepar6 para los profesionales de
la salud.

¢, Cudles son los ingredientes de ELAHERE?
Principio activo: mirvetuximab soravtansina-gynx

Ingredientes inactivos: acido acético glacial, polisorbato 20, acetato de sodio, sacarosa, agua para inyectables.
Fabricado por: ImmunoGen, Inc., Waltham, MA 02451
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