- de términos utilizados con frecuencia
éjm en los tratamientos

Cancer de endometrio avanzado o recidivante: cdncer de endometrio que se ha propagado
fuera del Utero o que regresa después del tratamiento. Los sintomas frecuentes pueden ser
sangrado vaginal, disminucion del apetito, pérdida de peso inexplicable o dolor en la pelvis,
las caderas, el estdmago o la espalda.

Biomarcador: molécula que se encuentra en los tejidos o fluidos corporales y que muestran si
una afeccién, un proceso o una enfermedad es normal o no. Algunos biomarcadores pueden
proporcionar informacién importante sobre el cancer y pueden ayudar a su médico a decidir
qué opciones de tratamiento, incluido JEMPERLI, pueden ser adecuadas para usted.

Biopsia: procedimiento para extirpar una pequefia muestra de tejido para analizarla.
Carboplatino: un tipo de quimioterapia que dafia el ADN de las células para tratar el cancer.

Quimioterapia: un tipo de tratamiento contra el cancer que detiene o retarda el crecimiento de
las células cancerosas matandolas o impidiendo que se dividan y se multipliquen.

Colposcopia: procedimiento para evaluar las células del cuello uterino.

TC o tomografia computarizada: imagenes que muestran los érganos internos.

D y L o dilatacidn y legrado: procedimiento para extirpar una pequefia muestra del ltero para
analizarla.

Usos Aprobados

JEMPERLI es un medicamento recetado que se utiliza para tratar a adultas con:
» un tipo de cancer uterino llamado cancer de endometrio (CE)

o JEMPERLI puede utilizarse en o JEMPERLI puede utilizarse solo:
combinacidn con los medicamentos
quimioterapéuticos carboplatino y
paclitaxel, y, posteriormente, JEMPERLI
puede utilizarse solo:

- cuando el cancer se ha propagado
fuera del Utero (avanzado) o - cuando ha recibido quimioterapia con platino, y no ha
funcionado o ya no funcionay

- cuando una prueba de laboratorio indique que el tumor es
deficiente en la reparacion de los errores de emparejamiento
(dMMR, mismatch repair deficient) y

- el cancer ha regresado o se ha propagado (CE avanzado) y

- el cancer ha regresado. ) ) o
- el cancer no se puede tratar con cirugia ni radiacion.

Se desconoce si JEMPERLI es seguro y eficaz en nifos.

Informacion Importante de Seguridad

JEMPERLI es un medicamento que actula sobre el sistema inmunitario para tratar determinados tipos

de cancer. JEMPERLI puede hacer que su sistema inmunitario ataque los érganos y tejidos normales en
cualquier lugar del organismo y puede afectar la forma en que funcionan. En ocasiones, estos problemas
pueden resultar graves o poner en peligro la vida y provocar la muerte. Usted puede tener mas de uno de
estos problemas al mismo tiempo. Estos problemas pueden presentarse en cualquier momento durante el
tratamiento o incluso después de haberlo finalizado.

Consulte la Informacioén importante de seguridad .
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dMMR o deficiente en la reparacion de los errores de emparejamiento: describe los tipos de
cancer que tienen un sistema MMR que no funciona correctamente para corregir los errores en los
genes. dMMR es un biomarcador importante en el cancer de endometrio.

DOR o duracion de la respuesta: la cantidad de tiempo antes de que el cancer comenzara
a crecer 0 a propagarse nuevamente en las participantes del estudio que respondieron al
tratamiento.

Cancer de endometrio: cadncer que comienza en el tejido que recubre el Utero. Los sintomas
frecuentes pueden incluir sangrado vaginal anormal y dolor en la pelvis.

Examen ginecoldgico o examen pélvico: el médico examina el Utero, la vagina, los ovarios y el
recto para detectar cualquier hallazgo inusual.

Inmunoterapia: un tipo de tratamiento que esta disefiado para trabajar con el sistema inmunitario
del cuerpo para atacar las células cancerosas.

IV o intravenosa: recibir un medicamento a través de una vena.
Sindrome de Lynch: enfermedad hereditaria que aumenta el riesgo de cancer de endometrio.
Mediana: también llamada punto medio, es el nimero medio de un conjunto de datos.

MMR o reparacion de los errores de emparejamiento: el MMR corrige los errores que se
producen en los genes durante el crecimiento celular normal.

MMRp o eficiencia en la reparacion de errores de emparejamiento: describe los tipos de cancer
que tienen un sistema MMR que funciona correctamente para corregir errores en los genes.

Informacion Importante de Seguridad (continuacion)

Llame o consulte a su proveedor de atencion médica (HCP, healthcare provider) de inmediato si presenta signos
o sintomas nuevos o empeoran los existentes, incluidos los siguientes:

Problemas pulmonares. Los signos y sintomas pueden incluir tos, falta de aliento o dolor en el pecho.

Problemas intestinales. Los signos y sintomas pueden incluir diarrea o0 mas deposiciones que de costumbre; heces
negras, alquitranadas, pegajosas o con sangre o mucosidad; o sensibilidad o dolor intenso en el drea del vientre
(abdomen).

Problemas hepaticos. Los signos y sintomas pueden incluir piel o parte blanca de los ojos amarillentas, nduseas o
vémitos intensos, dolor en el lado derecho del drea del vientre (abdomen), orina oscura (como el té) o aparicién de
sangrado o moretones con mayor facilidad que la habitual.

Problemas con las glandulas hormonales. Los signos y sintomas pueden incluir dolor de cabeza inusual o que no
desaparece, sensibilidad ocular a la luz, problemas oculares, latidos cardiacos rapidos, aumento de la sudoracién,
cansancio extremo, aumento o pérdida de peso, mas hambre o sed de lo habitual, orinar con mas frecuencia de la
habitual, caida de cabello, sensacion de frio, estrefiimiento, voz mas grave, mareo o desmayo, cambios de humor
o comportamiento, como disminucion del deseo sexual; irritabilidad o tendencia al olvido.

Consulte la Informacioén importante de seguridad

adicional a lo largo de este documento, asi como la el N erl [
Informacion de Prescripcion Completa, incluida la Guia d limab-exlv) riect
del Medicamento, también disponible en JEMPERLI.com. (dostarlimab-gxly) njection 500mg



https://gskpro.com/content/dam/global/hcpportal/en_US/Prescribing_Information/Jemperli/pdf/JEMPERLI-PI-MG.PDF
https://gskpro.com/content/dam/global/hcpportal/en_US/Prescribing_Information/Jemperli/pdf/JEMPERLI-PI-MG.PDF#nameddest=MG
https://gskpro.com/content/dam/global/hcpportal/en_US/Prescribing_Information/Jemperli/pdf/JEMPERLI-PI-MG.PDF#nameddest=MG
https://jemperli.com/

. de términos utilizados con frecuencia
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RMN o imagenes por resonancia magnética: exploraciones que utilizan ondas de radio e imanes
potentes para proporcionar una imagen detallada del interior del cuerpo.

MSI-H o alta inestabilidad de microsatélites: describe genes inestables en algunos tumores que
se pueden presentar porque el sistema MMR no repara los errores de forma adecuada. MSI-H es
un biomarcador importante en el cancer de endometrio.

MSS o estabilidad de microsatélites: describe los tipos de cancer que tienen genes estables
debido a que el sistema MMR funciona correctamente para corregir errores en los genes.

SG o supervivencia general: el tiempo promedio de vida de las pacientes tras el inicio del
tratamiento.

Paclitaxel: un tipo de quimioterapia que impide que las células cancerosas crezcan y se dividan.

TEP o tomografia por emision de positrones: imagenes que muestran la ubicacion de las células
cancerosas.

SLP o supervivencia libre de progresion: se refiere al tiempo sin que el cancer creciera, se
propagara o empeorara en las participantes del estudio.

Placebo: sustancia inactiva disefiada para parecerse al medicamento que se estd evaluando.

Radioterapia: un tipo de tratamiento contra el cancer que utiliza haces de energia intensa
procedentes de rayos X y otras fuentes para destruir las células cancerosas.

Ecografia: utiliza ondas sonoras para crear una imagen de sus érganos internos.

Utero o matriz: érgano pequefio, hueco y con forma de pera que se encuentra en la pelvis y en el
que se desarrolla el feto.

Informacion Importante de Seguridad (continuacion)

Llame o consulte a su proveedor de atencién médica (HCP) de inmediato si presenta signos o sintomas
nuevos o empeoran los existentes, incluidos los siguientes (continuacién):

Problemas renales. Los signos y sintomas pueden incluir cambios en la cantidad o el color de la orina, sangre
en la orina, hinchazdén de tobillos o pérdida de apetito.

Problemas cutaneos. Los signos y sintomas pueden incluir sarpullido, picazén, formacién de ampollas o
descamacion de la piel, inflamacion de los ganglios linfaticos, llagas o Ulceras dolorosas en la boca, la nariz,
la garganta o la zona genital; fiebre o sintomas de tipo gripal.

También pueden producirse problemas en otros organos y tejidos. Estos no son todos los signos y sintomas de
problemas del sistema inmunitario que pueden aparecer con JEMPERLI. Llame o consulte a su HCP de inmediato
si aparece algun signo o sintoma nuevo o que empeore. Los signos y sintomas pueden incluir dolor en el pecho,
latidos cardiacos irregulares, falta de aliento, hinchazén de tobillos, confusidn, tendencia al suefio, problemas de
memoria, cambios de humor o comportamiento, cuello rigido, problemas de equilibrio, sensaciéon de hormigueo o
entumecimiento de brazos o piernas, visién doble, visién borrosa, sensibilidad a la luz, dolor de los ojos, cambios
en la visién, dolor o debilidad muscular constantes o intensos, calambres musculares, recuento bajo de glébulos
rojos, moretones.

Consulte la Informacioén importante de seguridad
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¢ Quiere mas recursos que puedan ayudarla en su
proceso de tratamiento? Visite JEMPERLI.com

Informacion Importante de Seguridad (continuacion)

Reacciones a la infusion que, a veces, pueden ser graves o potencialmente mortales. Los signos y sintomas
de reacciones a la infusién pueden incluir escalofrios o temblores, picazén o sarpullido, rubefaccién, falta de
aliento o sibilancia, mareo, sensacién de desmayo, fiebre, dolor de espalda o cuello.

Rechazo de un érgano trasplantado. Su HCP debe indicarle qué signos y sintomas debe notificar, y debera
vigilarla, segun el tipo de trasplante de érgano que haya recibido.

Complicaciones, incluida la enfermedad del injerto contra el huésped (EICH), en personas que han

recibido un trasplante de médula ésea (células madre) en el que se utilizan células madre de un donante
(alogénico). Estas complicaciones pueden ser graves y causar la muerte. Estas complicaciones se pueden
producir si se sometié a un trasplante antes o después de recibir tratamiento con JEMPERLI. Su HCP la vigilara
para detectar estas complicaciones.

Si recibe tratamiento médico de inmediato podria evitar que estos problemas se agraven. Su HCP la
examinara para detectar estos problemas durante el tratamiento con JEMPERLI y podra administrarle
corticosteroides o medicamentos de reemplazo hormonal. Si tiene efectos secundarios graves, es posible que
su HCP también deba retrasar o suspender de forma definitiva el tratamiento con JEMPERLI.

Antes de recibir JEMPERLI, informe a su HCP sobre todas sus afecciones médicas, como, por ejemplo,
problemas del sistema inmunitario, como enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa o lupus; si ha recibido un
trasplante de érgano; si ha recibido o tiene previsto recibir un trasplante de células madre de un donante
(alogénico); si ha recibido radioterapia en la zona tordcica; si padece alguna enfermedad que afecte al sistema
nervioso, como miastenia grave o sindrome de Guillain-Barré.

Si esta embarazada o planea quedar embarazada, informelo a su HCP. JEMPERLI puede dafiar al feto. Si
puede quedar embarazada, su HCP le realizara una prueba de embarazo antes de comenzar el tratamiento.
Utilice un método anticonceptivo eficaz durante su tratamiento y durante los 4 meses siguientes a la Ultima
dosis de JEMPERLI. Si queda embarazada durante su tratamiento con JEMPERLI o si cree que podria estar
embarazada, inférmelo de inmediato a su HCP.

Si estda amamantando o planea amamantar, inférmelo a su HCP. Se desconoce si JEMPERLI pasa a través de la
leche materna. No amamante durante el tratamiento con JEMPERLI y durante 4 meses después de su Ultima
dosis.

Inférmele a su HCP sobre todos los medicamentos que toma, incluidos los medicamentos recetados y de
venta libre, vitaminas y suplementos a base de hierbas.

Los efectos secundarios mas frecuentes de JEMPERLI cuando se administra con carboplatino y paclitaxel
incluyen problemas nerviosos en los brazos, las manos, las piernas y los pies; cansancio; nauseas; caida del
cabello; dolor articular; sarpullido; estrefiimiento; diarrea; dolor en el drea del vientre (abdomen); falta de
aliento; disminucién del apetito; infecciones de las vias urinarias; vomitos.

Los efectos secundarios mas frecuentes de JEMPERLI cuando se usa solo son cansancio y debilidad,
recuento bajo de gldbulos rojos (anemia), diarrea, nduseas, estrefiimiento y vémitos.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de JEMPERLI. Comuniquese con su médico para recibir
asesoramiento sobre los efectos secundarios.

Se recomienda notificar los efectos secundarios negativos de los medicamentos recetados a la Administracion
de Medicamentos y Alimentos (FDA). Para ello, llame al 1-800-FDA-1088 o visite www.fda.gov/medwatch.

Consulte la Informacion de Prescripcion completa, incluida la Guia del Medicamento, también disponible en
JEMPERLI.com.

Las marcas comerciales son propiedad del grupo de empresas de GSK o se usan
conforme a una licencia otorgada al grupo de empresas de GSK.
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