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¢Qué es Revuforj?

Revuforj® (revumenib) es un medicamento recetado que se utiliza
para tratar a adultos y niflos mayores de 1ano con:

e leucemia aguda con una traslocacién del gen lisina
metiltransferasa 2A (KMT2A) cuya enfermedad ha regresado o no
ha mejorado después de tratamiento(s) previo(s)

® leucemia mieloide aguda con una mutacién en nucleofosmina 1
(NPMT) cuya enfermedad ha regresado o no ha mejorado después
de tratamiento(s) previo(s) y que no tienen otras opciones de
tratamiento satisfactorias

Informaciéon importante de seguridad

¢Cual es la informacién mas importante que debo conocer sobre
Revuforj?

Revuforj puede causar efectos secundarios graves, que incluyen:
Sindrome de diferenciacion. El sindrome de diferenciacién es una
afeccidon grave, pero frecuente, que afecta sus células sanguineas y
puede ser potencialmente mortal o provocar la muerte si no se trata.

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional en
todo el documento y la Informacién de prescripcién completa,
incluido el RECUADRO DE ADVERTENCIAS, la Guia del
medicamento y las Instrucciones de uso.
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COMO COMENZAR CON
REVUFORJ

Revuforj es el primer tratamiento dirigido de su
tipo, aprobado por la FDA, denominado inhibidor
de la menina

Revuforj es un medicamento oral dirigido que funciona

de manera diferente a la quimioterapia. Revuforj funciona
dirigiéndose a una proteina denominada menina para alterar las
interacciones con otras proteinas, especificamente las proteinas
de fusion KMT2A y KMT2A de tipo silvestre. Estas interacciones
de proteinas son responsables de impulsar el crecimiento de
células leucémicas en personas que tienen leucemia aguda con
una translocacién de KMT2A o AML con una mutacién en NPMI.

Se dirige, se une y bloquea

@ & &

Revuforj se dirige y se une directamente a la menina para
ayudar a bloquear la fuente de lo que puede impulsar su tipo
especifico de leucemia aguda

Los resultados individuales pueden variar.

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional en
todo el documento y la Informacién de prescripcién completa,
incluido el RECUADRO DE ADVERTENCIAS, la Guia del
medicamento y las Instrucciones de uso.

Representacion
por un actor.

Informacién importante de seguridad (cont.)

Revuforj puede causar efectos secundarios graves, incluido
el sindrome de diferenciacién

El sindrome de diferenciacién es una afeccién grave, pero
frecuente, que afecta sus células sanguineas y puede ser
potencialmente mortal o provocar la muerte si no se trata. El
sindrome de diferenciacién se ha producido tan pronto como a
los 3 dias y hasta 41 dias después de iniciar Revuforj. Informe a
cualquier proveedor de atencién médica que esté a cargo de su
cuidado que estd tomando un medicamento que puede causar
sindrome de diferenciacion.

Llame a su proveedor de atencién médica o dirijase a la sala
de emergencias del hospital mas cercano de inmediato si
desarrolla alguno de los siguientes sintomas del sindrome de
diferenciacion mientras recibe Revufor;j:

e fiebre ® aumento rapido de peso
e tos ® hinchazén de brazos, piernas,
e falta de aire cuello, ingle o area axilar

e dolor de cabeza intenso e disminucién de la miccién
e confusién e sarpullido
® mareos o aturdimiento

Si desarrolla alguno de estos sintomas del sindrome de diferenciacién,
es posible que su proveedor de atencién médica empiece a
administrarle un medicamento a través de una vena (intravenoso)
denominado corticoesteroides y que lo monitoree en el hospital.

Escanee y descargue la Tarjeta de bolsillo sobre
el sindrome de diferenciacidn y llévela con usted
en todo momento

Comparta esta tarjeta con cualquier médico que
no forme parte de su equipo de atencién médica
habitual, ya sea en el hospital o en la sala de
emergencias, para que sepa que estd tomando
un medicamento que puede causar sindrome

il de diferenciacion.
£ Revufor

(revumenib)tablets
25mg+ 110 mg « 160 mg
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REVELANDO UN POSIBLE
CAMINO HACIA LA REMISION

Si tiene leucemia mieloide aguda (acute myeloid

leukemia, AML) con una mutaciéon en NPM 1,
revise los resultados de estos ensayos clinicos:

Revuforj se estudié en el ensayo clinico AUGMENT-101, que incluyd
tanto a pacientes adultos como pediatricos con leucemia mieloide
aguda con una mutacién en NPMI, cuya enfermedad habia
regresado o no habia mejorado después de tratamientos previos.

El estudio se disefié para medir la seguridad y efectividad
de Revuforj

e Un total de 64 adultos y 1 nifno del estudio cumplieron con los
criterios de evaluacién de efectividad

e La persona mas joven tenia 11 anos y la mayor 84 afios

En pacientes con AML con una mutacién en NPMTI:

R ~1 de cada 4
personas logré una RC

ARA + RCh con Revuforj

En el ensayo clinico, alrededor 1 de cada 4 personas (15 de 65, o
23 %) alcanzd la remisién completa (RC) o la remisidn completa con
una recuperacion hematolégica parcial (RCh).

® RC = |los signos de leucemia aguda han desaparecido, y los
recuentos de células sanguineas se han normalizado

e RCh = |los signos de leucemia aguda han desaparecido, pero
algunos recuentos de células sanguineas no han regresado
completamente a la normalidad

Alrededor de 1 de cada 6 personas que necesitd transfusiones al

inicio del ensayo clinico dejé de requerir transfusiones con Revufor;j.

En el ensayo clinico, 7 personas, o el 11 %, se sometieron a un
trasplante de células madre después del tratamiento con Revuforj

Obtenga mas informacion en Revuforj.com

Informacién importante de seguridad (cont.)
Revuforj puede causar efectos secundarios graves, que incluyen:

e Cambios en la actividad eléctrica del corazén llamados
prolongacién del intervalo QT La prolongacién del intervalo QT
es un efecto secundario grave pero frecuente que puede causar
latidos cardiacos irregulares que pueden ser potencialmente
mortales, como un ataque cardiaco, y que pueden provocar
la muerte. Su proveedor de atencién médica controlara la
actividad eléctrica de su corazén con una prueba llamada
electrocardiograma (ECG) y también le realizara analisis de
sangre para controlar sus niveles de potasio y magnesio antes
y durante el tratamiento con Revuforj. Informe a su proveedor
de atencién médica de inmediato si se siente a punto de
desmayarse, mareado, aturdido o si siente que su corazdn late
irregularmente o rapido durante el tratamiento con Revufor;j.

Consulte la Informacién importante
de seguridad adicional en todo el
documento y la Informacién de e
prescripcién completa, incluido E Revu FD rJ
el RECUADRO DE ADVERTENCIAS, (revumenib)tablets

la Guia del medicamento y las 25mg « 110 mgq + 160 mq
Instrucciones de uso.
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REVELANDO UN POSIBLE
CAMINO HACIA LA REMISION

Si tiene leucemia aguda con una translocacion de KMTZ2A,

revise los resultados de estos ensayos clinicos:

Revuforj se estudié en el ensayo clinico AUGMENT-101, que
incluyd tanto a pacientes adultos como pediatricos con leucemia
aguda con una translocacién de KMT2A cuya enfermedad habia
regresado o no habia mejorado después del tratamiento(s) previo(s).

El estudio se diseiié para medir la seguridad y efectividad de
Revuforj

e Un total de 104 personas del estudio cumplieron con los
criterios de evaluacion de efectividad

e La persona mas joven tenia 1afo y la mayor 79 aflos

En pacientes con leucemia aguda con con una translocaciéon de KMT2A:

R ~1 de cada 5
personas logré una RC

ARRAAA) + RCh con Revuforj

En el ensayo clinico, alrededor de 1 de cada 5 personas (22 de
104, 0 21 %) alcanzd la remision completa (RC) o la remisién
completa con una recuperacién hematoldgica parcial (RCh).

® RC = |os signos de leucemia aguda desaparecieron y los
recuentos de células sanguineas se han normalizado

® RCh = |los signos de leucemia aguda han desaparecido, pero
algunos recuentos de células sanguineas no regresaron
completamente a la normalidad

En el ensayo clinico, 24 personas, o el 23 %, se sometieron a un
trasplante de células madre después del tratamiento con Revuforj

Obtenga mas informacién en Revuforj.com

Informacién importante de seguridad (cont.)
Revuforj puede causar efectos secundarios graves, que incluyen:

e Cambios en la actividad eléctrica del corazén llamados
prolongacion del intervalo QT La prolongacién del intervalo QT
es un efecto secundario grave pero frecuente que puede causar
latidos cardiacos irregulares que pueden ser potencialmente
mortales, como un ataque cardiaco, y que pueden provocar
la muerte. Su proveedor de atencién médica controlara la
actividad eléctrica de su corazén con una prueba llamada
electrocardiograma (ECG) y también le realizara analisis de
sangre para controlar sus niveles de potasio y magnesio antes
y durante el tratamiento con Revuforj. Informe a su proveedor
de atencién médica de inmediato si se siente a punto de
desmayarse, mareado, aturdido o si siente que su corazén late
irregularmente o rapido durante el tratamiento con Revufor;.

Consulte la Informacién importante
de seguridad adicional en todo el
documento y la Informacién de
prescripcion completa, incluido

el RECUADRO DE ADVERTENCIAS,

la Guia del medicamento y las
Instrucciones de uso.

5 Revuforyj

(revumenib)tablets
25mg« 110 mg « 160 mg
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QUE SABER ANTES DE TOMAR
REVUFORJ

Las pastillas de Revuforj vienen en diferentes
concentraciones. Cada concentracian tiene un
color diferente:

25 mg 110 mg 160 mg

Los frascos y las pastillas que se muestran no son del tamafio real.

Es posible que su proveedor de atencién médica le recete

mas de 1 concentracién de pastillas de Revuforj, por lo que es
importante que comprenda cémo tomar su medicamento de la
manera correcta. Asegurese de comprender exactamente cuantas
pastillas debe tomar y qué concentraciones debe tomar.

Tome Revuforj exactamente como se lo indique su proveedor
de atenciéon médica. No cambie su dosis ni deje de tomar Revufor;j
a menos que su proveedor de atencién médica se lo indique.

Como almacenar Revuforj

e Almacene Revuforj a temperatura ambiente, entre 68 °Fy 77 °F
(20°Cy25°Q)

e Almacene las pastillas en el frasco en que vienen hasta que
esté listo para tomarlas

e El frasco de Revuforj tiene un agente de secado (desecante) y
un cierre a prueba de niflos

Mantener Revuforj y todos los medicamentos fuera del
alcance de los nifos

Antes de tomar Revuforj, informe a su proveedor de atencién
médica sobre todas sus afecciones médicas, incluso si:

e tiene algun problema cardiaco, incluida una afeccién llamada
sindrome de QT prolongado

e le han dicho que tiene niveles bajos de potasio o magnesio en
sangre

e estd embarazada o planea quedar embarazada. Revuforj puede
causar dafo a su bebé en gestacion

e estd amamantando o planea amamantar. Se desconoce
si Revuforj se transmite a la leche materna. No amamante
durante su tratamiento con Revuforj ni durante 1semana
después de su ultima dosis de Revuforj

Consulte la Informacién importante
de seguridad adicional en todo el

documento y la Informacién de e
prescripcion completa, incluido E Revu FO rJ
el RECUADRO DE ADVERTENCIAS, (revumenib)tablets

la Guia del medicamento y las 25mg« 110 mg - 160 mg

Instrucciones de uso.
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COMODIDAD DE UN MEDICAMENTO

ORAL QUE PUEDE TOMAR EN SU CASA

Cémo tomar Revuforj

=
o | [

Con una comida
baja en grasas

Las comidas con
bajo contenido de
grasa deben aportar
aproximadamente
400 calorias y contener
un 25 % o menos
de grasa

2 veces al dia Con el estdmago
por via oral vacio

Témelo En el ensayo clinico,
aproximadamente ala  esto se definié como al
misma hora todos los menos 2 horas después
dias (con un intervalo de una comiday 1hora
de aproximadamente antes de la siguiente
12 horas) comida

e Trague las pastillas de Revuforj enteras con un vaso de agua
e No corte ni mastique pastillas
® Si no puede tragar las pastillas, Revuforj puede triturarse y
dispersarse en agua segun se indica en las Instrucciones de uso
o Consulte las Instrucciones de uso para obtener informacion
detallada sobre cémo preparar y administrar Revufor;j

Si omite una dosis de Revuforj o no la tomé a la
hora habitual, tome la dosis lo antes posible y al
menos 12 horas antes de la siguiente dosis. No tome
2 dosis dentro de las 12 horas. Vuelva a su dosis
programada normal al dia siguiente.

Informe a su proveedor de atencion médica sobre todos

los medicamentos que toma, incluidos los medicamentos
recetados y de venta libre, vitaminas y suplementos a base de
hierbas. Revuforj y otros medicamentos pueden afectarse entre
si, causando efectos secundarios.

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional en
todo el documento y la Informacién de prescripcién completa,
incluido el RECUADRO DE ADVERTENCIAS, la Guia del
medicamento y las Instrucciones de uso.

Representacion por un actor.

HAGA CLIC AQUi

Encuentre herramientas y recursos utiles que
estan disefados para ayudarlo a mantenerse
informado y sentirse apoyado a medida que usted o
su ser querido comienza el tratamiento con Revufor;j.

Revuforj.com

- RevufForj

(revumenib)tablets
25mg+ 110 mg + 160 mg
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POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS
DE REVUFORJ

Revuforj puede causar efectos secundarios graves,
que incluyen:

el sindrome de diferenciacién, que puede ser potencialmente
mortal o provocar la muerte si no se trata

Para obtener mas informacién sobre el sindrome de diferenciacion y
una lista de sintomas, consulte la pagina 3 de este folleto.

Cambios en la actividad eléctrica del corazén
denominados prolongacién del intervalo QT

La prolongacién del intervalo QT es un efecto
secundario grave pero frecuente que puede causar
latidos cardiacos irregulares que pueden ser
potencialmente mortales, como un ataque cardiaco,
Yy que pueden provocar la muerte. Su proveedor de
atencion médica controlard la actividad eléctrica de su corazén
con una prueba llamada electrocardiograma (ECG) y también le
realizara analisis de sangre para controlar sus niveles de potasio y
magnesio antes y durante el tratamiento con Revufor;j.

Q)

Informe a su proveedor de atencién médica de inmediato si
se siente a punto de desmayarse, mareado, aturdido o si
siente que su corazén late irregularmente o rapido durante
el tratamiento con Revuforj

Revuforj puede causar daino a su bebé en gestacion

Informe a su proveedor de atencién médica de
inmediato si queda embarazada o cree que puede
estar embarazada durante el tratamiento con Revufor;.

&

Mujeres que pueden quedar embarazadas: su proveedor de
atenciéon médica le realizara una prueba para la deteccién del
embarazo en el término de 7 dias antes de que comience el
tratamiento con Revuforj. Use un método anticonceptivo (de control
de la natalidad) eficaz durante el tratamiento con Revuforj y durante
4 meses después de la ultima dosis de Revufor;.

Hombres que tienen parejas de sexo femenino que pueden
quedar embarazadas: use un método anticonceptivo eficaz
durante el tratamiento con Revuforj y durante 4 meses después
de la dltima dosis de Revuforj.

Hable con su proveedor de atencién médica sobre los métodos
anticonceptivos que puede usar durante este tiempo. Revuforj
puede causar problemas de fertilidad en mujeres y hombres, lo
que puede afectar a su capacidad para tener hijos. Hable con su
proveedor de atencién médica si esto le preocupa.

Representacidén por un actor.

Se desconoce si Revuforj se transmite a la leche materna.
No amamante durante su tratamiento con Revuforj ni durante
1semana después de su Ultima dosis de Revufor;j.

Los efectos secundarios mas frecuentes de Revuforj incluyen:

e infecciones, incluidas
infecciones bacterianas y virales

® recuentos bajos de glébulos
blancos con fiebre

e cambios en las pruebas de e diarrea

funcién del higado e cansancio

e sangrado (hemorragia) e hinchazén en los brazos y

® nauseas y vomitos las piernas

e dolor muscular e disminucién del apetito

e estreliimiento

Es posible que su proveedor de atencién médica cambie
su dosis, interrumpa temporalmente o interrumpa
permanentemente el tratamiento con Revuforj si presenta
determinados efectos secundarios.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de Revufor;j.
Llame a su proveedor de atencién médica para obtener
asesoramiento médico sobre los efectos secundarios.

Se le recomienda que informe los efectos secundarios de
los farmacos recetados a la Administraciéon de Alimentos
y Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA).

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

Consulte la Informacién importante
de seguridad adicional en todo el
documento y la Informacién de
prescripcion completa, incluido

el RECUADRO DE ADVERTENCIAS,

la Guia del medicamento y las
Instrucciones de uso.

5 Revuforyj

(revumenib)tablets
25mg« 110 mg - 160 mg
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Synd/Access

Obtenga mas informacion sobre coémo el equipo de apoyo
de SyndAccess puede ayudarle a usted o a su ser querido.

Visite SyndAccess.com o
lAmenos al 1-888-567-SYND
(7963) para obtener mas
informacioén.

5 Revufor)

(revumenib) tablets
25mg « 110 mg « 160 mg

Consulte la Informacion importante de seguridad adicional en
todo el documento y la Informacién de prescripcién completa,
incluido el RECUADRO DE ADVERTENCIAS, la Guia del
medicamento y las Instrucciones de uso.

La informacién proporcionada aqui no sustituye la conversacién con su proveedor
de atencién médica. Su proveedor de atencién médica es la mejor fuente de
informacioén sobre su enfermedad.

Revuforj, SyndAccess, y los logotipos de Syndax son marcas
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