CABOMETYX"®
(cabozantinib) tablets
60 mg | 40 mg | 20 mg

Representacion
de un paciente

¢Qué es CABOMETYX?

CABOMETYX es un medicamento recetado que se usa para tratar:

« A adultos y nifos a partir de los 12 anos con tumores neuroendocrinos pancreaticos
(PNET) o extrapancreaticos (epNET) que han recibido tratamiento previo, no son
candidatos para cirugia y la enfermedad haya propagado (avanzado a nivel local
0 metastasico).

No se sabe si CABOMETYX es seguro y efectivo en los ninos menores de 12 aios.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD ESPECIFICA

¢Cuales son los posibles efectos secundarios de CABOMETYX?

CABOMETYX podria provocar efectos secundarios graves, incluido sangrado
(hemorragia). CABOMETYX puede causar sangrado grave que podria provocar la
muerte. Informe a su proveedor de atencion médica de inmediato si experimenta alguna
sefal de sangrado durante el tratamiento con CABOMETYX, incluidas las siguientes:

tos con sangre o coagulos de sangre, vomito de sangre o con forma de granos de café,
heces rojas o negras (como brea), sangrado menstrual mas espeso de lo normal o
cualquier sangrado inusual o espeso.

Consulte la Informacion importante de seguridad en las paginas 16-19 y haga clic aqui
para la Informacion para pacientes en la Informaciéon completa de prescripcion.



https://www.cabometyx.com/downloads/CABOMETYX-Spanish-USPI.pdf?utm_source=patient_brochure&utm_medium=pdf&utm_campaign=patient_brochure_net&utm_content=pi_es

iLe damos la bienvenida! En este manual, encontrarda mas informacion
sobre CABOMETYX, un medicamento para personas a partir de los 12 anos
gue han recibido tratamiento previo para tumores neuroendocrinos (NET)
dentro del pancreas (PNET) y fuera del pancreas (epNET).

Recuerde

Siempre hable con su equipo de atencion médica
si tiene alguna pregunta.

Haaga clic aqui para visitar CABOMETYX.com y
obtener mas informacion y recursos utiles.

La informacion en este manual no sustituye el
asesoramiento de su equipo de atencion médica.

ceo

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD ESPECIFICA

Un desgarro en el estdmago o en la pared intestinal (perforacidon) o una
conexion anormal entre dos partes del cuerpo (fistula). Informe a su
proveedor de atencion médica de inmediato si tiene sensibilidad o dolor
en el area del estomago (abdomen) que es grave o que no desaparece.
Codagulos de sangre, derrames cerebrales, ataques al corazén y dolor en
el pecho. Si experimenta alguno de los siguientes problemas, obtenga
ayuda de emergencia de inmediato:

« hinchazdn o dolor en los brazos « confusion repentina o dificultad
o las piernas para hablar o entender
. falta de aire « dificultad repentina para ver con
« sensacion de aturdimiento uno 0 ambos 0jos
o desmayos « dificultad repentina para caminar
* mas sudoracion de lo normal « mareos, pérdida del equilibrio o de
« adormecimiento o debilidad en la coordinacion
el rostro, los brazos o las piernas, « fuerte dolor de cabeza repentino
especialmente en un lado
del cuerpo

Consulte la Informacion importante de seguridad en las paginas 16-19 y
haga clic aqui para la Informacion para pacientes en la Informacion

completa de prescripcion.

Obtenga mas informacion acerca
del tratamiento que le recetaron

Cémo funcionaria CABOMETYX

Estudio clinico de CABOMETYX

Resultados para los tumores neuroendocrinos
que se originaron DENTRO del pancreas

Resultados para los tumores neuroendocrinos
que se originaron FUERA del pancreas

Coémo tomar CABOMETYX
Informacion importante de seguridad

Como trabajar con el equipo de atencién médica
para manejar determinados efectos secundarios

Como acceder a informacion
sobre apoyo financiero A
y recursos

para obtener

HAGA :
@ G recur§os educativos o BE CONNECTED
&D AQUI gratuitos durante QP with CABOMETYX" (cabozantinib)

su tratamiento

<CABOMETYW

(cabozantinib) tablets
60 mg | 40 mg | 20 mg

10

12

16

20

22

24

SVY3IYONVYd 13d Vi3nd SVY3IAONYd 13d OdLN3A

NOYVNIDIYO 3S INO
SONIYOO0AdN3IOdN3AN
SIHOWNL

XAL3IWO49VvI NOYVNIDIYO 3S 3INO ODJINITD XAl3IWo8avd
dVWOL OWOD SONIYO0AdN3IOdN3AN olanlis3 13 VIdVNOIONNd OWOD
SIIONWNL

avanrino3as
34 3LNVLIJOdNI
NOIDOVIWAOLNI

SORIVANND3S
SOL1D0343 sO1
dVFANVIW OWOD

OYd3IONVNIL
OAOdV



https://www.cabometyx.com/neuroendocrine-tumors?utm_source=patient_brochure&utm_medium=pdf&utm_campaign=patient_brochure_net&utm_content=net_home
https://www.cabometyx.com/downloads/CABOMETYX-Spanish-USPI.pdf?utm_source=patient_brochure&utm_medium=pdf&utm_campaign=patient_brochure_net&utm_content=pi_es
https://www.cabometyx.com/be-connected?utm_source=patient_brochure&utm_medium=pdf&utm_campaign=patient_brochure_net&utm_content=bc

Como actua el cancer Como funcionaria
CABOMETY X (cabozantinib)
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Se cree que CABOMETYX
reduce o demora las sefnales
que las proteinas envian a las
células cancerigenas para gue
estas crezcan y se dividan.

Las células de su cuerpo incluyen
proteinas que envian senales a
las células para que crezcany

se dividan.

CABOMETY X puede limitar el
crecimiento de los vasos sanguineos
qgue alimentan al tumor y puede
ayudar a que el cuerpo destruya las
células cancerigenas.

En el cancer, estas sefnales
hacen que los vasos sanguineos
crezcan y alimenten al tumor
(angiogénesis).

Las células inmunes que generalmente
ayudan a encontrar y destruir las
células cancerigenas son blogqueadas
por células inmunosupresoras.

Con CABOMETYX, es
probable que los tumores
dejen de crecer.

Leyenda
El tratamiento con CABOMETYX puede afectar tanto a las células , , .
cancerigenas como a las normales. Esto puede provocar ciertos efectos proteina células inmunosupresoras
secundarios. Para obtener mas informacion sobre los efectos secundarios de
CABOMETYX, consulte la Informacion importante de seguridad a lo largo de células inmunes CABOMETYX CABOMETYX"
este folleto, en las paginas 16-19, y haga clic aqui para la Informacién para (cabozantinib) tablets
4 pacientes en la Informacion completa de prescripcion. 60mg|40mg|20mg 5


https://www.cabometyx.com/downloads/CABOMETYX-Spanish-USPI.pdf?utm_source=patient_brochure&utm_medium=pdf&utm_campaign=patient_brochure_net&utm_content=pi_es

Estudio clinico de
CABOMETYX (cabozantinib)

Si usted tiene tumores neuroendocrinos (NET, por sus siglas en inglés)
gue continuan creciendo o propagandose a pesar del tratamiento,
CABOMETYX podria ser una opcion para usted.

En el estudio clinico, CABOMETYX fue probado y evaluado en
personas cuyos NET habian dejado de responder a uno o mas
tratamientos previos.

El estudio clinico con CABOMETYX incluyd a personas con NET que

se originaban dentro o fuera del pancreas, que se habian propagado y
progresado después de uno o mas tratamientos previos (excluyendo los
analogos de la somatostatina [SSA]). Este estudio, patrocinado por el
Instituto Nacional del Cancer*, se diseid para abordar la urgente necesidad
de tratamientos adicionales eficaces para pacientes con NET en progresion.

Se evalud a una amplia variedad de pacientes, incluyendo aquellos con NET
funcionales y no funcionales, de distintos grados y con origen en diversas
partes del cuerpo:

Timo

Pulmén

También se incluyeron NET que
se originaron en otras partes del
cuerpo y en lugares desconocidos.

Tracto gastrointestinal
Intestino delgado
Recto

&
Estémago 3]
“ m Ciego
o ‘ ﬂ , e

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD ESPECIFICA

Presion arterial alta (hipertension). La hipertensidon es comun durante el
tratamiento con CABOMETYX vy, a veces, puede ser grave. Su proveedor

de atencion médica le controlara la presion arterial antes de comenzar el
tratamiento con CABOMETYX vy regularmente durante el tratamiento con
CABOMETYX. Si es necesario, también podria recetarle medicamentos para
tratar la presion arterial alta. Informe a su proveedor de atencion médica

si presenta dolores de cabeza intensos, hemorragias nasales, cansancio o
confusion, cambios en la vision, dolor en el pecho, dificultad para respirar,
latidos cardiacos irregulares o sangre en la orina.

Q6

Consulte la Informacion importante de seguridad en las paginas 16-19 y
haga clic aqui para la Informacion para pacientes en la Informacion

completa de prescripcion.

Algunas personas estaban recibiendo un SSA, y todas habian recibido
previamente uno o mas tratamientos, que podian incluir:

Q Terapia dirigida @ Quimioterapia

Un total de 298 personas participaron en el estudio clinico,
y se dividieron en dos grupos:

Terapia con radionuclidos dirigida a receptores peptidicos (PRRT)

. 99 personas con . 199 personas con
NET originados NET originados
‘ dentro del pancreas ‘ fuera del pancreas

Dentro de estos grupos, cada participante fue asignado aleatoriamente
para recibir CABOMETYX o un placebo (tableta sin principio activo).

El estudio fue ciego, lo que significa que los participantes no sabian
qué tratamiento estaban recibiendo hasta que finalizo el estudio. Esta
metodologia se utilizd para evitar sesgos en la interpretacion de

los resultados.

El estudio clinico demostré una mejora significativa en muchas de
las personas tratadas con CABOMETYX, lo que llevd a interrumpirlo
de forma anticipada. Posteriormente, se ofreci6 CABOMETYX a las
personas elegibles que estaban tomando placebo.

Los pacientes continuaron con el tratamiento hasta que el tumor volvié
a crecer o surgio un efecto adverso incontrolable.

Este fue el primer estudio de fase 3 que incluyd a personas con
NET originados dentro o fuera del pancreas, que habian recibido
PRRT previamente.

*El Instituto Nacional del Cancer (NCI) forma parte de los
Institutos Nacionales de la Salud (NIH) y es la principal agencia
del gobierno federal dedicada a la investigacion y formacién
en oncologia. El grupo Alliance for Clinical Trials in Oncology,
integrante de la Red Nacional de Ensayos Clinicos financiada
por el NCI, inicid¢ el estudio clinico en 2018.
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Para tumores neuroendocrinos que se
originaron DENTRO del pancreas

Resultados comprobados de CABOMETYX en el estudio clinico En algunas personas que recibieron CABOMETYX, los NET se redujeron,*
pero no se observé lo mismo en el grupo placebo

En promedio, CABOMETYX ayudo a las personas a vivir

mas tiempo sin que los NET crecieran o se propagaran 1 8% o%
Las personas pudieron para los que recibieron para los que
CABOMETYX recibieron placebo
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VIVIR SIN CRECIMIENTO
DEL TUMOR

Los resultados individuales pueden variar.

El 80% (53 de 66) de las personas que
tomaron CABOMETYX tuvieron tumores que se
mantuvieron estables’ o se redujeron en tamano.

VECES MAS En el grupo tratado con CABOMETYX, el 62% se mantuvo

estable y el 18% presentd una reduccion del tumor.
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Mediana* de 13.8 meses oara los que recibieron CABOMETY X . En el grupo placebO, el 55% se mantuvo estable y
frente a 3.3 meses para los que recibieron placebo no se registrd ninguna (0%) reduccion.

CABOMETYX redujo el riesgo de crecimiento del tumor

o . Tenga en cuenta que estos resultados no son definitivos y que los
o0 muerte en un 78% en comparacion con placebo.

resultados individuales pueden variar.
Los resultados individuales pueden variar.

*La mediana es el valor medio en un conjunto de medidas. Para algunas personas el tiempo fue mas corto;
para otras, mas largo.

'Los tumores se redujeron en tamafo (respuesta parcial), pero no desaparecieron. El estudio clinico también evalué cuanto tiempo vivieron las personas que

‘Estabilizado (enfermedad estable) significa que los cambios en el tamafio de los tumores fueron recibieron CABOMETYX o placebo, lo que se conoce como supervivencia general.

demasiado pequefios como para considerarse crecimiento o reduccidn. Esto puede deberse al Este resultado atin se esta analizando ya que no hubo suficiente informacién para
3

comportamiento natural de los tumores mas que al efecto del medicamento. st R . .
llegar a una conclusion definitiva sobre la supervivencia general.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD ESPECIFICA

Problemas cardiacos. CABOMETYX puede causar insuficiencia cardiaca que Los resultados de supervivencia general pueden verse afectados porque el
podria provocar la muerte. Su proveedor de atencién médica podria evaluar estudio se termino antes de lo previsto para que las personas elegibles del
el funcionamiento de su corazén antes de comenzar el tratamiento con grupo placebo pudieran recibir CABOMETYX. Esto dificulta medir el
CABOMETYX y durante el mismo. Inférmele a su proveedor de atencién médica impacto del tratamiento en la supervivencia, porque las personas

de inmediato si presenta cualquiera de los siguientes sighos y sintomas: sensacion no recibieron CABOMETYX durante el mismo tiempo.

de que el corazon late con fuerza, muy rapido o de manera irregular; falta de aire; CABOMETYX puede no funcionar en todas
hinchazon en los tobillos o pies; sensacidon de aturdimiento o cansancio. las personas. Los resultados individuales
.. . , . pueden variar.
Consulte la Informacion importante de seguridad en las paginas 16-19 y < CABOMETYX"
haga clic aqui para la Informacion para pacientes en la Informacion (cabozantinib) tablets
8 completa de prescripcion. 60mg|40mg|20mg 9
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Para tumores neuroendocrinos que se
originaron FUERA del pancreas

Resultados comprobados de CABOMETYX en el estudio clinico

En promedio, CABOMETYX ayudé a las personas a vivir
mas tiempo sin que los NET crecieran o se propagaran

Las personas pudieron

VIVIR SIN CRECIMIENTO
DEL TUMOR

VECES MAS

Mediana* de 8.5 meses para los que recibieron CABOMETY X
frente a 4.2 meses para los que recibieron placebo

CABOMETYX redujo el riesgo de de crecimiento del tumor
0 en un 60% en comparacion con placebo.

Los resultados individuales pueden variar.

*La mediana es el valor medio en un conjunto de medidas. Para algunas personas el tiempo fue mas corto;
para otras, mas largo.

'Los tumores se redujeron en tamano (respuesta parcial), pero no desaparecieron.

'Estabilizado (enfermedad estable) significa que los cambios en el tamafo de los tumores fueron
demasiado pequeios como para considerarse crecimiento o reduccion. Esto puede deberse al
comportamiento natural de los tumores mas que al efecto del medicamento.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD ESPECIFICA

Diarrea. La diarrea es comun durante el tratamiento con CABOMETYX y puede
ser grave. Si es necesario, su proveedor de atencion médica podria recetarle
medicamentos para tratar la diarrea. Informe a su proveedor de atencion médica
de inmediato si, con frecuencia, sus heces son blandas o liquidas.

Un problema de la piel llamado reaccién cutdnea mano-pie (HFSR, en inglés).
Las reacciones cutaneas mano-pie son comunes y pueden ser graves. Informe a su
proveedor de atencion médica de inmediato si tiene erupciones, enrojecimiento,
dolor, hinchazén o ampollas en las palmas de las manos o las plantas de los pies.

Consulte la Informacion importante de seguridad en las paginas 16-19 y
haga clic aqui para la Informacion para pacientes en la Informacion

completa de prescripcion.

En algunas personas que recibieron CABOMETYX, los NET se redujeron,*
pero no se observé lo mismo en el grupo placebo

5% o%

para los que recibieron @ para los que
CABOMETYX recibieron placebo

Los resultados individuales pueden variar.

El 69% (92 de 132) de las personas que
tomaron CABOMETYX tuvieron tumores que se
mantuvieron establest o se redujeron en tamano.

En el grupo tratado con CABOMETYX, el 64% se mantuvo
estable y el 5% presentd una reduccion del tumor.

En el grupo placebo, el 52% se mantuvo estable y
no se registrd ninguna (0%) reduccion.

Tenga en cuenta que estos resultados no son definitivos y que los
resultados individuales pueden variar.

El estudio clinico también evalué cuanto tiempo vivieron las personas que
recibieron CABOMETYX o placebo, lo que se conoce como supervivencia general.
Este resultado atin se esta analizando, ya que no hubo suficiente informacion para
llegar a una conclusiéon definitiva sobre la supervivencia general.

Los resultados de supervivencia general pueden verse afectados porque el
estudio se termind antes de lo previsto para que las personas elegibles del
grupo placebo pudieran recibir CABOMETYX. Esto dificulta medir el impacto del
tratamiento en la supervivencia, porque las personas no recibieron CABOMETYX
durante el mismo tiempo.

CABOMETYX puede no funcionar en todas las personas. Los resultados

individuales pueden variar.
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Dosis de CABOMETY X (cabozantinib)

CABOMETYX es una tableta no quimioterapéutica que se
puede tomar en casa una vez al dia o segun las indicaciones
del médico.

Tome CABOMETY X segun las indicaciones de su médico. No suspenda
ningun medicamento sin consultar antes con su médico.

Dosis inicial recomendada

CABOMETYX una vez al dia

60 mg para adultos y ninos a partir de los 12 anos
qgue pesen 88 libras o mas.

40 mg para ninos a partir de los 12 anos que pesen
menos de 88 libras.

No se sabe si CABOMETY X es seguro y efectivo
en los ninos menores de 12 anos.

Su médico o enfermera determinaran la dosis adecuada
para usted

Los ajustes de dosis son frecuentes y se observaron durante el estudio
clinico que demostro la eficacia y seguridad de CABOMETYX.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD ESPECIFICA

Proteina en la orina y posibles problemas renales. Entre los sintomas
podrian incluirse hinchazdn en las manos, los brazos, las piernas o los pies.
Su proveedor de atencidon médica le controlara este problema durante el
tratamiento con CABOMETYX.

Consulte la Informacion importante de seguridad en las paginas 16-19 y
haga clic aqui para la Informacion para pacientes en la Informacion
completa de prescripcion.

Cada persona que toma CABOMETYX
respondera de manera diferente.

No todos mantendran la misma dosis de CABOMETYX. Encontrar la dosis
adecuada para usted puede ayudarlo a continuar con el tratamiento.

Su equipo de atencidon médica trabajara con usted para encontrar
un equilibrio entre la eficacia del tratamiento y el manejo de los
efectos secundarios.

La dosis del medicamento se puede ajustar en
funcion de coémo responda su cuerpo.

Los ajustes de dosis no son un contratiempo, ya que
pueden ayudarlo a continuar con el tratamiento.

La reduccion de la dosis es una forma de
personalizar el tratamiento segun sus necesidades.

©®6

Vea este

video donde
profesionales de la @ HAGA
salud explican por {b CcLIC
qué los ajustes AQUI

de dosis son
comunes durante
el tratamiento.

Consulte con su equipo médico sobre posibles formas
de controlar ciertos efectos adversos, ya sea mediante
cambios en el estilo de vida o con medicamentos que

ellos le recomienden.

Tenga en cuenta que no todos los efectos
secundarios se pueden controlar y algunos
podrian requerir la discontinuacion
permanente del medicamento.

<CABOMETYX®
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Coémo tomar
CABOMETYX (cabozantinib)

QUE HACER

@ « Trague las tabletas de CABOMETY X enteras
« Tome su dosis de CABOMETYX a la misma hora todos los

dias o segun indicaciones del médico

« Tome CABOMETYX con el estdbmago vacio, al menos una
hora antes o al menos dos horas después de comer

QUE NO HACER

@ « No tome CABOMETYX con la comida
« No triture, mastique ni parta las tabletas

« No tome jugo de pomelo (toronja), no coma pomeloy
“% no ingiera suplementos que contengan pomelo ni hierbas

de San Juan ("St. John’s wort”) durante el tratamiento
con CABOMETYX

Informe a su proveedor de atencion médica sobre todos los medicamentos
qgue toma, incluidos los medicamentos, las vitaminas y los suplementos
herbales recetados o de venta libre.

Llame a su médico o enfermera de inmediato
si toma demasiado CABOMETYX

Consulte la Informacion importante de seguridad en las paginas 16-19 y
haga clic aqui para la Informacion para pacientes en la Informacion

completa de prescripcion.

¢Qué sucede si olvida tomar CABOMETYX?

Si su proxima dosis es en:

Menos de 12 horas

« No compense la dosis olvidada

« Tome la siguiente dosis en el horario habitual

12 horas o mas

« Hable con su médico o enfermera si se saltea una dosis

Este contenido no representa asesoramiento medico.
Hable con su médico si tiene alguna pregunta.

Vea este video
para conocer la
experiencia de
pacientes reales y @
obtener consejos, &j
incluidos algunos
sobre como
recordar tomar
CABOMETYX

HAGA
CLIC
AQUI
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Indicaciones e informacion
importante de seguridad

¢Qué es CABOMETYX?

CABOMETYX es un medicamento recetado que se usa para tratar:

e A adultos y nifos a partir de los 12 anos con tumores neuroendocrinos
pancreaticos (PNET) o extrapancreaticos (epNET) que han recibido tratamiento
previo, no son candidatos para cirugia y la enfermedad haya propagado
(avanzado a nivel local o metastasico).

No se sabe si CABOMETYX es seguro y efectivo en los ninos menores de 12 afos.

¢Cuales son los posibles efectos secundarios de CABOMETYX?
CABOMETYX podria provocar efectos secundarios graves, incluidos los siguientes:
Sangrado (hemorragia). CABOMETYX puede causar sangrado grave que podria
provocar la muerte. Informe a su proveedor de atencién médica de inmediato si
experimenta alguna sefnal de sangrado durante el tratamiento con CABOMETYX,
incluidas las siguientes:
* tos con sangre o coagulos de sangre * sangrado menstrual mas espeso de lo
* vOmito de sangre o con forma de normal
granos de café  cualquier sangrado inusual o espeso
* heces rojas o negras (como brea)
Un desgarro en el estdmago o en la pared intestinal (perforacidon) o una conexion
anormal entre dos partes del cuerpo (fistula). Informe a su proveedor de atencion
meédica de inmediato si tiene sensibilidad o dolor en el area del estdbmago
(abdomen) que es grave o gue no desaparece.
Coagulos de sangre, derrames cerebrales, ataques al corazén y dolor en el pecho.
Si experimenta alguno de los siguientes problemas, obtenga ayuda de emergencia
de inmediato:
* hinchazdn o dolor en los brazos
o las piernas
* falta de aire
e sensacion de aturdimiento
o desmayos
e Mas sudoracion de lo normal
* adormecimiento o debilidad en
el rostro, los brazos o las piernas,
especialmente en un lado del cuerpo

e confusion repentina o dificultad para
hablar o entender

e dificultad repentina para ver con uno o
ambos ojos

e dificultad repentina para caminar

* mareos, pérdida del equilibrio o de
la coordinacion

« fuerte dolor de cabeza repentino

Consulte la Informacion importante de seguridad en las paginas 16-19 y
haga clic aqui para la Informacion para pacientes en la Informacion
completa de prescripcion.

Presion arterial alta (hipertension). La hipertension es comun durante el
tratamiento con CABOMETYX vy, a veces, puede ser grave. Su proveedor

de atencidon médica le controlara la presion arterial antes de comenzar el
tratamiento con CABOMETYX y regularmente durante el tratamiento con
CABOMETYX. Si es necesario, también podria recetarle medicamentos para
tratar la presion arterial alta. Informe a su proveedor de atencidon médica

si presenta dolores de cabeza intensos, hemorragias nasales, cansancio o
confusion, cambios en la vision, dolor en el pecho, dificultad para respirar, latidos
cardiacos irregulares o sangre en la orina.

Problemas cardiacos. CABOMETYX puede causar insuficiencia cardiaca

que podria provocar la muerte. Su proveedor de atencion médica podria
evaluar el funcionamiento de su corazon antes de comenzar el tratamiento

con CABOMETYX y durante el mismo. Informele a su proveedor de atencion
meédica de inmediato si presenta cualquiera de los siguientes signos y sintomas:
sensacion de que el corazon late con fuerza, muy rapido o de manera irregular;
falta de aire; hinchazon en los tobillos o pies; sensacion de aturdimiento o
cansancio.

Diarrea. La diarrea es comun durante el tratamiento con CABOMETYX y puede
ser grave. Si es necesario, su proveedor de atencion médica podria recetarle
medicamentos para tratar la diarrea. Informe a su proveedor de atencidon médica
de inmediato si, con frecuencia, sus heces son blandas o liquidas.

Un problema de la piel llamado reacciéon cutdanea mano-pie (HFSR, en inglés).
Las reacciones cutaneas mano-pie son comunes y pueden ser graves.

Informe a su proveedor de atencion médica de inmediato si tiene erupciones,
enrojecimiento, dolor, hinchazdén o ampollas en las palmas de las manos o las
plantas de los pies.

Proteina en la orina y posibles problemas renales. Entre los sintomas podrian
incluirse hinchazon en las manos, los brazos, las piernas o los pies. Su proveedor
de atencion médica le controlara este problema durante el tratamiento con
CABOMETYX.

Problemas de mandibula graves (osteonecrosis). Su proveedor de atencion
meédica deberia revisarle la boca antes de comenzar el tratamiento con
CABOMETYX vy durante el mismo. Informe a su dentista que esta tomando
CABOMETYX. Es importante que practique una buena higiene bucal durante el
tratamiento con CABOMETYX. Informe de inmediato a su proveedor de atencion
meédica si desarrolla cualquier sintoma de problemas mandibulares, incluidos
dolor mandibular, dolor de dientes o llagas en las encias.

<CABOMETYX®
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Informacion importante de seguridad
(Cont))

Problemas con la cicatrizacion de heridas. En las personas que toman

CABOMETYX se han observado problemas para cicatrizar heridas. Informe a su

proveedor de atencion médica si piensa realizarse una cirugia antes o durante el

tratamiento con CABOMETYX.

* Debe dejar de tomar CABOMETYX al menos 3 semanas antes de cualquier
cirugia programada.

* Su proveedor de atencion médica le indicara cuando puede comenzar a tomar
CABOMETYX nuevamente luego de la cirugia.

Sindrome de leucoencefalopatia posterior reversible (SLPR). Durante el
tratamiento con CABOMETYX, puede desarrollarse una afeccion llamada sindrome
de leucoencefalopatia posterior reversible. Informe a su proveedor de atencion
meédica de inmediato si tiene dolores de cabeza, convulsiones, confusion, cambios
en la vision o problemas para pensar.

Cambio en la funcidn tiroidea. CABOMETYX puede ocasionar cambios en la
funcion tiroidea, incluidos cambios en los niveles de las hormonas tiroideas

en sangre. Su proveedor de atencion médica le pedira analisis de sangre para
controlar el funcionamiento de la tiroides antes de comenzar el tratamiento con
CABOMETYX y durante el mismo.

Disminucion de los niveles de calcio en sangre (hipocalcemia). CABOMETYX
puede ocasionarle una disminucion de calcio en la sangre. Su proveedor de
atencion médica realizara analisis de sangre para verificar este problemay le
proporcionara calcio, de ser necesario. Inféormele a su proveedor de atencion
médica de inmediato si presenta cualquiera de los siguientes signos o sintomas:
e rigidez o0 espasmos musculares e convulsiones
» adormecimiento u hormigueo en los * aumento de peso repentino

dedos de la mano o del pie, 0 alrededor e hinchazdn en brazos, manos,

de la boca piernas y tobillos

Su proveedor de atencion médica puede cambiar la dosis de CABOMETYX,
suspender su administracion temporariamente o interrumpir el tratamiento de
manera permanente si usted presenta determinados efectos secundarios.
Entre los efectos secundarios mas comunes de CABOMETYX se incluyen:

e cansancio * disminucion del apetito

e nauseas y vomitos * pérdida de peso

 estreAimiento

CABOMETYX puede provocar problemas de fertilidad en hombres y mujeres que
podrian afectar sus posibilidades de concebir. Hable con su proveedor de atencion
meédica si tiene preguntas acerca de la fertilidad.

Consulte la Informacion importante de seguridad en las paginas 16-19 y
haga clic aqui para la Informacion para pacientes en la Informacion

completa de prescripcion.

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de CABOMETYX. Llame
a su médico para obtener asesoramiento sobre los efectos secundarios.
Puede informar los efectos secundarios a la Administracion de Alimentos y
Medicamentos (FDA) al 1-800-FDA-1088 o en www.fda.gov/medwatch.

Antes de tomar CABOMETYX, informe a su proveedor de atencion médica todas
las afecciones médicas que tenga, incluida cualquiera de las siguientes:

* ha tenido un problema hepatico que no sea cancer de higado

* tiene una historia de sangrado reciente, por ejemplo, tos o vomitos con sangre
o heces negras (como brea)

* tiene una herida abierta o en proceso de cicatrizacion
e tiene presion arterial alta
* tiene bajos niveles de calcio en sangre (hipocalcemia)

e piensa realizarse una cirugia o un procedimiento dental, o se ha realizado una
cirugia recientemente. Debe suspender el tratamiento con CABOMETYX al
menos 3 semanas antes de cualquier cirugia programada.

* estd embarazada o piensa quedar embarazada, CABOMETYX puede hacerle
dafno a su bebé

— Si puede quedar embarazada, su proveedor de atencion médica revisara su
estado antes de comenzar el tratamiento con CABOMETYX.

— Las mujeres que pueden quedar embarazadas deben utilizar un método
anticonceptivo efectivo durante el tratamiento y durante 4 meses después
de la ultima dosis de CABOMETYX.

— Hable con su proveedor de atencion médica sobre los métodos
anticonceptivos que sean adecuados para usted.

— Si gueda embarazada o piensa que lo estg, informe a su proveedor de
atencion médica de inmediato.

* si esta amamantando o piensa hacerlo. No se sabe si CABOMETYX pasa a la
leche materna. No amamante durante el tratamiento ni durante los 4 meses
posteriores a la ultima dosis de CABOMETYX.

Informe a su proveedor de atencidon médica sobre todos los medicamentos
que toma, incluidos los medicamentos, las vitaminas y los suplementos herbales
recetados o de venta libre. CABOMETYX y otros medicamentos determinados
podrian afectarse mutuamente y provocar efectos secundarios.

¢Qué debo evitar mientras tomo CABOMETYX?

Evite tomar jugo de pomelo, comer pomelo o tomar
suplementos que contengan pomelo o hierba de

San Juan durante el tratamiento con CABOMETYX. #
CABOMETYX"
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Como trabajar con el equipo de atencion
médica para manejar determinados
efectos secundarios

CABOMETYX puede causar ciertos efectos secundarios. Cuanto Los miembros de su equipo de atencion médica lo conocen
antes comparta informacioén, antes podra su equipo de atencidn y son expertos en el manejo de su afeccidn, pero no pueden
meédica ayudarlo a controlar ciertos efectos secundarios. hacerlo sin su ayuda.
Nuestro enfoque, llamado RIM, lo ayudara a compartir . _ _ _ o
informacién con su eduibo de atencién médica Comuniquese con su equipo de inmediato si tiene
quip alguna pregunta o inquietud.
Participe activamente en su tratamiento al saber a
qguién debe contactar y como debe comunicarse con
ellos para que respondan a sus preguntas.
RECONOCER INFORMAR MANEJAR
Si se siente inmediatamente los efectos Cuanto antes los ' ‘ .
diferente; esto a su equipo de secundarios
podria ser un atencion médica trabajando junto conta’cte, antes 9 9
sintoma o un con su equipo de podran ayudarlo
efecto secundario atencion médica
Los efectos secundarios pueden ocurrir en cualquier Las necesidades de cada persona con NET varian, y su equipo
momento, incluso durante las primeras semanas o0 meses médico puede ajustarse a esos cambios.

luego de haber comenzado el tratamiento con CABOMETYX. : . . . .
A medida que sus necesidades cambien con el tiempo, su equipo

de atencion también podria modificarse para adaptarse a sus
nuevos requerimientos.

Consulte quién puede brindarle el apoyo especializado que
necesita y colabore con su equipo para superar desafios y

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD ESPECIFICA acceder a recursos adicionales.

Problemas con la cicatrizacion de heridas. En las personas que toman
CABOMETYX se han observado problemas para cicatrizar heridas. Informe
a su proveedor de atencion médica si piensa realizarse una cirugia antes o
durante el tratamiento con CABOMETYX.

» Debe dejar de tomar CABOMETYX al menos 3 semanas antes de cualquier
cirugia programada.

« Su proveedor de atencion médica le indicara cuando puede comenzar a
tomar CABOMETYX nuevamente luego de la cirugia.
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Informacion sobre apoyo
financiero y recursos

Para obtener mas informacion
sobre cémo EASE puede ayudarlo,
comuniquese con nosotros llamando al:

1-844-900-EASE
(1-844-900-3273)

- J/

Exelixis Access Services (EASE) es el recurso indicado si tiene
preguntas y necesidades acerca de la cobertura de seguro,

la asistencia financiera y el apoyo para el tratamiento con
CABOMETYX® (cabozantinib).

Ayuda para comenzar y permanecer en tratamiento con CABOMETYX

Su Administrador de casos de EASE esta disponible por teléfono para
ayudarlo a:

* Entender si su seguro médico cubre tabletas de CABOMETYX vy
cuales serian sus costos de bolsillo asociados con este medicamento

» Conocer sus opciones de asistencia financiera

@ HAGA para inscribirse en EASE y
CLIC  obtener mas informacién
AQUI  gobre este programa.

Consulte la Informacion importante de seguridad en las paginas 16-19 y
haga clic aqui para la Informacion para pacientes en la Informacion
22 completa de prescripcion.

Si tiene un seguro comercial...

Co-Pay| Programa de copago de EASE

Los pacientes elegibles que tienen un seguro comercial
pueden pagar desde tan solo $0 al mes. Se aplican limites
anuales y de transaccion. El programa de copago de EASE no
esta disponible para pacientes que reciben reembolsos por
medicamentos recetados bajo ningun programa de seguro
federal, estatal o financiado por el gobierno o donde lo
prohiba la ley. Se aplican términos y condiciones adicionales.

Si no tiene seguro o no puede pagar el medicamento...

Q Programa de asistencia para pacientes de EASE

Si redne los requisitos, puede recibir CABOMETYX sin costo.
Se aplican restricciones y normas de elegibilidad adicionales.

Esta descripcion del programa de servicios de acceso de Exelixis® tiene solo fines informativos.
Exelixis no hace declaraciones ni garantias con respecto al reembolso o la cobertura de un
servicio o articulo. La informaciéon proporcionada mediante el programa de servicios de acceso
de Exelixis no constituye asesoramiento médico ni legal, y no tiene el objetivo de sustituir una
consulta con un proveedor de atencion médica licenciado, un asesor legal o cualquier otro
tercero pagador correspondiente. Exelixis se reserva el derecho de modificar el programa en
cualquier momento, sin aviso previo.

Acceso. Asistencia. En todo el camino.

@ LLAME AL: De lunes a viernes,
1-844-900-EASE de 8:00 a.m a 8:00 p. m.
(1-844-900-3273) Hora del Este

<CABOMETYX®
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iINSCRIBASE
3 BE CONNECTED HOY MISMO!

with CABOMETYX" (cabozantinib) (ver abajo)

Obtenga apoyo durante su
tratamiento con CABOMETYX

El programa de apoyo

BE CONNECTED esta disefhado
para ofrecer informacion
educativa para usted o alguien
a quien usted cuida que estd
tomando CABOMETYX vy para
brindarle mas informacion
sobre qué esperar duranto

el tratamiento.

* Reconocer efectos secundarios
y trabajar con su equipo
de atencion médica para
manejarlos

e DOnde encontrar recursos utiles

* Consejos para mejorar el estilo
de vida y bienestar

* Informacion sobre organizaciones

que pueden brindarle apoyo CABOMETYX.com

Si tiene preguntas sobre el tratamiento,
hable con su equipo de atencion médica.

Consulte la Informacion importante de seguridad en las paginas 16-19 y
haga clic aqui para la Informacion para pacientes en la Informacion
completa de prescripcion.

EXELI)'(IS® <CABOMETYX@
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