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Estimado lector:

El objetivo de esta guia es acercarle a la lenalidomida, una nueva sustancia para
el tratamiento del mieloma mdltiple. La lenalidomida designa un principio acti-
vo distribuido bajo el nombre comercial de REVLIMID®.

La lenalidomida pertenece a una nueva clase de principios activos, que hacen
referencia a las sustancias que ejercen influencia en el sistema inmunolégico
(sustancias inmunomoduladoras = IMiDs®). Las IMiDs® son derivados de una
molécula de origen, la denominada talidomida, y abarcan, junto a la lenali-
domida, una serie de sustancias cuya eficacia y fiabilidad se esta estudiando
actualmente en el tratamiento del cancer y de enfermedades del sistema inmu-
nolégico.

En esta gufa encontrard informacién (til sobre terapias con lenalidomida y sobre
sus garantias de éxito, asi como los posibles riesgos, reacciones adversas y su
tratamiento. El objetivo de la guia es ayudarle, junto a su médico, a tomar una
decision contrastada sobre el método de tratamiento mds adecuado. A través
de los grupos de ayuda o asociaciones de pacientes como AEAL, Asociacién
Espafiola de Afectados por Linfoma, Mieloma y Leucemia (de la cual encontrard
informacion al final de esta gufa) podrd ademds contactar directamente con otros
afectados e intercambiar experiencias.

Una terapia con lenalidomida requiere de su participacion activa para conseguir
que el tratamiento sea lo mas eficaz, seguro y con las minimas reacciones ad-

versas posibles.

Dr. D. Javier de la Serna
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Introduccion

Durante mucho tiempo, solo se ha podido hacer frente a patologias malignas
con tres métodos tradicionales: cirugia, radioterapia y/o quimioterapia. Pero en
los Gltimos quince anos se han desarrollado nuevas sustancias que también ac-
tian eficazmente contra enfermedades neoplasicas. Entre otros elementos, se
encuentran las denominadas “moléculas pequenas” como, por ejemplo, las sus-
tancias inmunomoduladoras (IMiDs®), que bloquean determinados factores de
crecimiento y/o procesos de metabolizacién en las células tumorales. Dichas
sustancias han mejorado considerablemente el tratamiento de algunos tipos de
cancer, especialmente de la leucemia y el linfoma.

Sustancias inmunomoduladoras (IMiDs®)

El término “sustancias inmunomoduladoras” designa a una clase de novedosos
principios activos sobre los que se esta investigando actualmente para probar su
eficacia en diferentes tipos de cancer y otras enfermedades del sistema inmu-
nolégico. El término “inmunomodulador” significa, en el sentido estricto de la
palabra, “influencia sobre el sistema inmunolégico”. Las alteraciones quimicas
sistemdticas en una molécula de origen, la talidomida, dieron lugar a IMiDs®.
Por ese motivo, todas las IMiDs® tienen puntos en comin en cuanto a su estruc-
tura y a su efecto en las células tumorales.

La lenalidomida es la primera de las IMiDs® en recibir una autorizacion por parte
de la Agencia Europea de Medicamentos (EMEA) en la terapia tumoral. Esta sus-
tancia estd autorizada en la Unién Europea y Suiza (al igual que en EE.UU.) para
una terapia en combinacion con dexametasona para pacientes con mieloma
mdltiple que hayan recibido otro tratamiento previamente.

Ademas, en EE.UU. se permite el uso de la lenalidomida en pacientes dependien-
tes de transfusiones con un sindrome mielodisplasico' de “riesgo bajo” o “inter-
medio-1” combinado con pérdida de material genético del llamado brazo largo
del cromosoma 5 (delecién 5q) con o sin otras alteraciones de los cromosomas.

1 Los sindromes mielodisplasicos (MDS) son aquellas enfermedades de la médula 6sea en las que las células
multipotentes pierden la capacidad de transformarse en células sanguineas maduras.
En consecuencia, se genera un déficit de glébulos rojos, blancos y plaquetas.
En fases mds avanzadas de la enfermedad, se producen cada vez menos células sanguineas maduras. En
caso de anomalia persistente en el proceso de las células multipotentes, la enfermedad puede derivar en
leucemia mieloide aguda (LMA). Los sindromes mielodisplasicos se dan sobre todo en personas de edad
avanzada y se desarrollan de manera diferente en cada persona.
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El mieloma miiltiple

El mieloma mudltiple (plasmocitoma, enfermedad de Kahler), es una neoplasia
que se localiza en la médula ésea formando focos localizados pro que también
puede distribuirse de manera difusa. El mieloma mudltiple se origina en las célu-
las plasmaticas, las responsables de la formacién de anticuerpos en el sistema
inmunoldégico. Por medio de una degeneracion de las células plasméticas, se
descontrola su multiplicacién y acumulacién en la médula ésea.

Las células plasméticas alteradas patolégicamente producen anticuerpos o frag-
mentos de anticuerpos, las llamadas paraproteinas, que no suponen una defensa
adecuada ante las infecciones. Ya no son capaces de llevar a cabo sus funciones
de resistencia a las infecciones. Si las células plasmaticas alteradas aparecen en
varios puntos del sistema 6seo, se habla de mieloma muiltiple. Si el cuerpo solo
presenta un punto afectado, la enfermedad pasara a denominarse plasmocitoma.

La multiplicacién incontrolada de células plasmdticas en la médula dsea y la
formacién de paraproteinas pueden provocar la disolucion de la materia dsea,
modificaciones en el cuadro hemético y danos en otros 6rganos, como por ejem-
plo los rifiones.

El mieloma miltiple constituye alrededor de un 1% de todos los casos de cancer,
y las personas afectadas son en su mayoria individuos de edad avanzada. Con los
métodos de tratamiento actuales, solo es posible pensar en una cura permanente
en los casos de plasmocitoma aislado.

Terapias combinadas para el mieloma muiltiple

Gracias a sustancias como la talidomida, la lenalidomida y el bortezomib, en los
dltimos anos se han realizado avances importantes en el tratamiento del mielo-
ma multiple. Estos nuevos medicamentos se utilizan actualmente, solos o combi-
nados con otros, en diferentes fases del tratamiento y han contribuido a que los
afectados puedan vivir mas tiempo y en mejores condiciones.

Existen, por lo tanto, numerosas combinaciones posibles en las que se emplean
tanto nuevos medicamentos combinados como nuevos medicamentos con una
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o varias de las denominadas terapias estandar (melfaldn, prednisona, doxorru-
bicina, dexametasona, trasplante de médula ésea). La combinaciéon compuesta
por la lenalidomida y la dexametasona presentada en este folleto es un ejemplo.

Consulte con su médico todos los tratamientos posibles que se podrian adap-
tar a su caso. Interésese también por los motivos del tratamiento propuesto e
inférmese sobre las ventajas, desventajas y posibles alternativas. Asimismo, es
importante que el tratamiento del mieloma mdiltiple se adapte en todo momento
a otras patologias derivadas (por ejemplo, la reduccién de las funciones del ri-
fién). Cuantos mas tratamientos posibles haya, mas decisivo serd descubrir cudl
de todos se adapta mejor a su caso. En la parte final del folleto encontrara otras
cuestiones importantes que puede consultar con su médico.

:Como actia la lenalidomida?

El mecanismo de accién de la lenalidomida aiin no se conoce en su totalidad. Sin
embargo, si se conocen los siguientes mecanismos de accién de esta sustancia:

1. Inhibicién de la formacién de nuevos vasos sanguineos (antiangiogénesis):
dificulta el abastecimiento de sustancias nutritivas a las células tumorales.

2. Inhibicién de la produccién de sustancias con efectos facilitadores de la
inflamacion y del crecimiento de las células neoplasicas. Aumento de las
sustancias que favorecen la reaccién del sistema inmune contra las células
neoplasicas (efecto inmunomodulador).

3. Efecto directo sobre las células tumorales: detencién del crecimiento e ini-
ciacién de la “muerte celular programada” (efectos antiproliferativo y cito-
toxico).

4. Inhibicién de la fijacion de las células tumorales a las células de sostén de la
médula ésea (también conocidas como células estromales). Asi se reducira la
liberacién de sustancias que proporcionan sefiales necesarias para la super-
vivencia del tumor.

5. Activacién de las células inmunoldgicas (células T y células NK), que a su vez
debilitan las células tumorales.
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3Cual es el nivel de eficacia de la lenalidomida?

La eficacia de la lenalidomida en casos de mieloma multiple se ha probado en
dos estudios comparativos con un total de 704 pacientes. Como consecuencia,
se ha autorizado esta sustancia para el tratamiento del mieloma mudiltiple en
combinacién con dexametasona.

En la gran mayoria de los pacientes tratados previamente, de los cuales un 60 por
ciento ya habfa recibido un autotrasplante de células madre, se ha comparado
la combinacion de lenalidomida y dexametasona con la ingestion exclusiva de
dexametasona. El tratamiento consistia en una dosis de 25 mg de lenalidomida
(dfas 1-21) una vez al dia en ciclos de 28 dias y 40 mg de dexametasona (dfas
1-4, 9-12, 17-20) o de dexametasona mas placebo (medicamento simulado sin
ningln efecto).

Asi, un 61 por ciento de los pacientes tratados con lenalidomida y dexametasona
mostraron una remision (reduccién de la masa tumoral), mientras que solo el 22
por ciento de los tratados exclusivamente con dexametasona experimentaron

m Lenalidomida (Revlimid®)



una reaccion similar. El tiempo medio de avance de la enfermedad en enfermos
tratados con lenalidomida y dexametasona fue de 48 semanas, mientras que en
aquellos que Gnicamente habfan sido tratados con dexametasona, el avance de
la enfermedad fue de 22 semanas. El porcentaje de supervivientes tratados con
lenalidomida y dexametasona después de un afo es del 82 por ciento y, de los
tratados exclusivamente con dexametasona, sobrevivié el 75 por ciento.

3Qué es la dexametasona?

La dexametasona, una sustancia corticoide, consiste en una hormona sin-
tética de la cdpsula suprarrenal, lo que se denomina un corticosteroide.
Los esteroides son un tipo de sustancia al que pertenecen también hormo-
nas que produce el propio cuerpo. La dexametasona influye en la respues-
ta inmunolégica del cuerpo, actia como antiinflamatorio y puede inhibir
el crecimiento de células de mieloma. La lenalidomida esta autorizada
para una terapia con dexametasona en pacientes con mieloma midiltiple
que ya han recibido un pretratamiento.

Otro corticosteroide empleado con frecuencia en el tratamiento del mie-
loma es la prednisona.

:Como se administra la lenalidomida?

Dependiendo de la planificacion del tratamiento, la lenalidomida (Revlimid®) se
administra en forma de capsulas duras por via oral los dias 1-21 en ciclos de 28
dias. La dosis recomendada es de 25 mg por via oral una vez al dia. Las capsulas
no se pueden abrir ni masticar. No se puede compartir el medicamento con
nadie, incluso cuando la otra persona presente los mismos sintomas. La lenali-
domida solo puede ser recetada por un médico.

La dosis recomendada de dexametasona es de 40 mg una vez al dia por via oral
los dias 1-4, 9-12 y 17-20 en cada ciclo de 28 dias durante los cuatro primeros
ciclos de la terapia y posteriormente 40 mg una vez al dia los dias 1-4 del ciclo
de 28 dias. Un nuevo estudio pone de manifiesto una mejor tolerancia y efecto
cuando se administra la dexametasona tan solo una vez a la semana en una dosis
de 40 mg. El tratamiento continuard, se adaptard o finalizara en funcién de los
resultados de los andlisis de sangre y el estado general. Se desconoce una dura-
cién idonea del tratamiento con lenalidomida.




3Qué reacciones adversas tiene la lenalidomida?

La lenalidomida ha sido sometida a un control exhaustivo por parte de los insti-
tutos europeos de medicamentos antes de recibir la autorizacién. El médico rea-
liza un estudio cuidadoso sobre los riesgos antes de tomar una decision acerca
del tratamiento con lenalidomida. Al igual que con muchos otros medicamentos,
la lenalidomida puede presentar reacciones adversas no deseadas.

En la administracion de lenalidomida se deben tener en cuenta ademds otros
aspectos importantes. Puesto que se desconoce si la lenalidomida resulta perju-
dicial para el feto, existe un programa de prevencién del embarazo para mujeres
fértiles y sus parejas, asi como para hombres.

Durante las 8 primeras semanas de tratamiento, se realizan controles del cuadro
hematico semanalmente, ya que los tratamientos con lenalidomida pueden in-
fluir en la formacion de la sangre en la médula 6sea. Hay que tener en cuenta,
ademas, el alto riesgo de aparicién de codgulos de sangre (trombosis) si se com-
bina la lenalidomida con dexametasona, eritropoyetina, darbepoetina (eritropo-
yetina manipulada genéticamente) o citostaticos?.

Por este motivo, las siguientes medidas preventivas pueden resultar de gran uti-
lidad. Ademas, una reduccion de la funcién del rifidn puede requerir un ajuste
de la dosis de lenalidomida.

Es importante que informe inmediatamente a su médico sobre las reacciones
adversas o alteraciones en su estado de salud. Por regla general, las siguientes
reacciones adversas se pueden tratar adecuadamente y mantener bajo control.

Escasez de células sanguineas
Con la ingestion de lenalidomida el cuadro hematico suele sufrir modifi-

caciones. El nimero de plaquetas puede reducirse (trombocitopenia), al
igual que el niimero de glébulos blancos (leucopenia).

2 Los medicamentos citostaticos son aquellos que inhiben el crecimiento descontrolado de células  tumo-
rales, pero que también dafan en cierta medida células sanas. A menudo se reduce la divisién celular.
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Como consecuencia del efecto de inhibicién del crecimiento de la lenalidomi-
da, también algunas células multipotentes sanas se veran afectadas. Por esta ra-
z6n, se puede experimentar una reduccién de los glébulos rojos (leucocitos, cé-
lulas de defensa), de las plaquetas (trombocitos, encargados de la cicatrizacién
en caso de hemorragias) y, en raras ocasiones, de los glébulos rojos (eritrocitos,
encargados del transporte del oxigeno). A raiz de estos cambios pueden ocurrir
los siguientes sintomas:

* Infecciones (leves, persistentes, pero también graves).
e Fiebre (temperatura superior a los 38° C)

e Aparicién extraordinariamente rapida de hematomas (moratones) y didtesis
hemorragica.

e Debilidad y cansancio en aumento. Debilidad en cargas normales.

Gracias al control constante del cuadro hemético se reconoce y trata rapidamen-
te la falta de células sanguineas. Esto puede lograrse mediante una transfusién de
sangre o el suministro de medicamentos que incentiven la produccién de células
sanguineas.

Coagulos sanguineos

Otra reaccion adversa de la lenalidomida puede ser que, durante el trata-
miento, aumente el riesgo de aparicion de coagulos de sangre (trombosis
venosa y embolia pulmonar).

La administracién de lenalidomida con dexametasona puede derivar en una in-
tensificacion de la coagulacién de la sangre y, por lo tanto, en la aparicion de
codgulos de sangre en el sistema vascular. Si aparece en brazos y piernas, la
extremidad afectada se hincha, se enrojece y aparecen dolores. Sumédico habla
entonces de una trombosis leve o trombosis venosa profunda. Rara vez se dan
estas molestias en ambos lados. Una parte de estos coagulos puede alcanzar el
pulmén a través de la circulacién sanguinea y taponar alli los vasos. Esto es lo
que se conoce como embolia pulmonar.




Es importante reconocer los siguientes sintomas:

e Hinchazén del brazo o de la pierna (raramente ambas extremidades)
¢ Dolores de pecho
e Asfixia

e En caso de que aparezcan estos sintomas, su médico le aplicara un trata-
miento basado en los denominados anticoagulantes (inhibidores de la coa-
gulacion de la sangre). Usted mismo puede poner de su parte para evitar la
trombosis:

e Evite permanecer sentado largos periodos de tiempo, especialmente en vue-
los de larga duracion.

e Utilice medias de compresion
e Muévase con regularidad
e Ingiera suficiente agua (si es posible dos o tres litros diarios)

Si es propenso a sufrir trombosis, hable con su médico para consultar posibles
tratamientos preventivos contra la formacion de codgulos sanguineos (profilaxis
de la trombosis).

Otras reacciones adversas

Algunos pacientes desarrollan erupciones cutdneas, normalmente leves y tran-
sitorias. A veces pueden surgir complicaciones graves que pueden requerir un
tratamiento o, en raras ocasiones, una interrupcion de la terapia. Informe a su
médico si percibe una erupcién cutanea durante el tratamiento.

Ademas puede darse estrenimiento o diarrea. En caso de estrenimiento, resulta
de ayuda llevar una alimentacion rica en fibra (fruta, verdura, productos integra-
les). Si tiene diarreas graves (cuatro veces al dia o mas) o estrefiimiento (tres dias
0 mds sin ninguna deposicion), consulte a su médico.

Otras posibles reacciones al tratamiento con lenalidomida pueden ser calam-
bres, cansancio crénico (fatiga, consulte los siguientes cuadros informativos),
insomnio, hinchazén de los brazos o piernas (edemas) y debilidad muscular.
Informe a su médico inmediatamente cuando experimente alguna de estas reac-
ciones adversas.
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Programa de prevencion del embarazo

Actualizar: Se ha probado en animales que al igual que la talidomida,
lenalidomida puede producir malformaciones en el feto. Por esta razén,
en las terapias con lenalidomida es muy importante adoptar medidas de
seguridad especiales para evitar que la lenalidomida entre en contacto
con el feto.

Las mujeres fértiles, asi como los hombres que mantengan relaciones sexuales
con mujeres fértiles, deberdn utilizar métodos anticonceptivos seguros del pro-
grama de prevencién del embarazo.

Lea ATENTAMENTE los siguientes puntos.

a) Indicaciones preventivas para pacientes (mujeres) fértiles

Las mujeres fértiles que estén siendo tratadas con lenalidomida, deberan
utilizar métodos anticonceptivos fiables antes y durante el tratamiento,
durante las interrupciones en la ingestion de la medicacion y hasta cuatro
semanas después del tratamiento para evitar quedarse embarazadas.

IMPORTANTE: Las mujeres serdn consideradas fértiles hasta que no haya una
prueba definitiva de lo contrario. Una prueba definitiva se obtendra UNICA-
MENTE consultando al médico encargado del tratamiento. En caso de duda,
siempre se deberan usar métodos anticonceptivos eficaces. Asimismo, es impor-
tante que las mujeres no estén embarazadas antes de empezar el tratamiento.
Por lo tanto, deberd comprender que antes y durante el tratamiento con lenalido-
mida en mujeres fértiles, se realicen periddicamente pruebas de embarazo. Los
resultados se documentaran de manera precisa.

El médico responsable del tratamiento informara adecuadamente a las mujeres
fértiles sobre métodos anticonceptivos eficaces. Este aspecto es importante, ya
que algunos métodos anticonceptivos no son aconsejables durante el tratamiento.




Como métodos anticonceptivos fiables durante el tratamiento se entiende:

e Implante hormonal

e Dispositivo intrauterino hormonal (DIU, dispositivo intrauterino)
e Inyeccién hormonal (cada tres meses).

e Esterilizacion de los ovarios (ligadura de trompas)

e Mantener relaciones sexuales exclusivamente con una pareja al que se le
hayan seccionado previamente los conductos deferentes (vasectomia). La va-
sectomia debera comprobarse con dos andlisis de semen negativos.

e Determinados tipos de “pildora” que tGinicamente contienen progesterona.

Los siguientes métodos no se recomiendan por estar sometidos a diferentes riesgos:

e Métodos anticonceptivos combinados e ingeridos por via oral (otros tipos de
“pildora” incrementan el riesgo de codgulos sanguineos)

e Dispositivo intrauterino con cobre (su uso provoca, entre otros efectos, un
riesgo de infecciones y pérdida de sangre menstrual (el correspondiente pe-
riodo))

* Preservativos (no son fiables)
e Crema espermicida (crema que mata a los espermatozoides, no es fiable)

e Coito interrumpido (interrupcion del acto sexual antes de la eyaculacion, no
es fiable)

e Método del calendario (“método de Ogino-Knaus”; célculo de los dias del
ciclo menstrual, no es fiable)

Si una paciente cree estar embarazada o podria estarlo, debe interrumpir
INMEDIATAMENTE la ingestion de lenalidomida e informar en seguida
a su médico. En caso de embarazo, la paciente debe dirigirse a un espe-
cialista en teratologia (disciplina encargada de estudiar las causas de las
malformaciones en el feto).

Se desconoce si la lenalidomida puede pasar a la leche materna. Por lo tanto,
las pacientes que tengan un bebé y deban someterse a un tratamiento con lena-
lidomida, no deberan amamantar BAJO NINGUNA CIRCUNSTANCIA al bebé.
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b) Indicaciones preventivas para pacientes (mujeres) estériles

IMPORTANTE: Unicamente cabe la posibilidad de hablar de la existencia de
fertilidad o esterilidad CONSULTANDO a un médico especialista.

Se considera estériles a las mujeres de mas de 50 afos que no hayan tenido el
periodo en un afio como minimo (exclusién de la menopausia), a aquellas a las
que se les haya extraido el dtero y/o los ovarios, o que hayan sido sometidas a
una operacion de esterilizacién u otra causa médica reconocida.

) Indicaciones preventivas para pacientes de sexo masculino

Los hombres fértiles que estén siendo tratados con lenalidomida, deberan
utilizar métodos anticonceptivos fiables antes y durante el tratamiento,
durante las interrupciones en la ingestion de la medicacion y hasta cuatro
semanas después del tratamiento para evitar dejar embarazada a la mu-
jer/mujeres con quien mantenga relaciones sexuales.

Se ha comprobado que lenalidomida estd presente en el esperma de los hom-
bres tratados con esta sustancia. Por lo tanto, dichos hombres deberan utilizar
preservativos si mantienen relaciones sexuales con una mujer fértil que no utilice
otros métodos anticonceptivos. Esto es valido durante el tratamiento, durante las
interrupciones en la ingestién de la medicacién y hasta una semana después del
tratamiento. Incluso cuando se le hayan seccionado los conductos deferentes
(vasectomia).

Se debe tener en cuenta que todas las mujeres son fértiles hasta que se demuestre
con toda seguridad lo contrario. Por esta razén, tampoco esta permitido realizar
donaciones de semen durante el tratamiento, durante las interrupciones en la
ingestion de la medicacién y hasta una semana después de la finalizacién del
tratamiento.

Si un paciente tratado con lenalidomida cree que su companera sexual
estd embarazada o podria estarlo, debe informar INMEDIATAMENTE a
su médico.
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Otras indicaciones para los pacientes, independientemente de su sexo

Si se esta sometiendo a una terapia con lenalidomida, debera respetar estricta-
mente todas las indicaciones de su médico. El le explicard todas las medidas
preventivas. Si tiene alguna duda, pregunte hasta solventarla. No se le adminis-
trard lenalidomida si no ha comprendido las medidas preventivas y/o si no las ha
aceptado. Tampoco se hara en caso de que se compruebe que no esta dispuesto
a respetarlas. La dosis inicial es adecuada para el principio de su terapia. En fun-
cién de los resultados, se le prescribira una dosis continuada.

Consultar con farmacovigilancia lo que aplique a Espafia. Dependiendo de la
normativa vigente en su pafs, es posible que tenga que firmar una declaracién de
conformidad para poder recibir la primera receta. En algunos paises es necesario
que el médico responsable del tratamiento incluya una nota informativa especial
en la receta: “Cumplimiento de las especificaciones de seguridad segtn la infor-
macion especializada”. En ese caso, recibird la lenalidomida tnicamente si la
receta contiene dicha nota informativa y la fecha de expedicion no es superior a
siete dias. En otros paises no es necesario incluir ninguna nota informativa, y en
su lugar hay una hoja explicativa que debe firmar el médico.

Indicaciones para la conservacién

¢ Lalenalidomida no se puede conservar a mas de 25° C. Durante el verano o
en paises con climas cdlidos, el envase de lenalidomida se podra envolver en
papel de aluminio y posteriormente cubrir con un pafo himedo y guardar en
un lugar donde no reciba luz solar directa. Otra posibilidad es guardarlo en
una pequefia bolsa térmica, como las que se utilizan para hacer la compra.

e Con la lenalidomida, al igual que con otros medicamentos, las capsulas de-
berdn permanecer fuera del alcance de los nifos.

e Las capsulas no se pueden abrir ni masticar.
e La lenalidomida se prescribe a una persona en particular. No se puede com-
partir el medicamento con NADIE, incluso cuando la otra persona presente

los mismos sintomas. La lenalidomida solo la puede prescribir un médico.

e Este medicamento no debe ser transferido a terceros. Las capsulas no ingeri-
das deberan devolverse a la farmacia.
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IMPORTANTE: en caso de que se le prescriba un tratamiento con lena-
lidomida, el médico responsable le entregara un folleto con un resumen
detallado de toda la informacion relacionada con este medicamento, sus
posibles reacciones adversas y el programa de prevencion del embarazo
NECESARIO.

Consulte a su médico y colabore con él para elaborar un tratamiento lo
mas eficaz posible.

Consultas importantes para su médico

Lleve a su siguiente consulta toda la documentacién relevante (por ejemplo,
diagnosticos o el historial médico, en caso de poseerlo) y anote previamente las
preguntas que quiera formular. Decida si quiere que una persona de confianza le
acompaie a la consulta: cuatro oidos oyen mas que dos. Inférmese sobre todos
los tipos de tratamiento y sus perspectivas, riesgos, duracién, pautas, contraindi-
caciones, cémo actuar ante intolerancias, otros tratamientos posibles, estudios
clinicos, la posibilidad de esperar y observar en un primer momento antes de
comenzar el tratamiento, terapias complementarias, (por ejemplo, apoyo psico-
oncologico), costes que debe asumir y reembolso de gastos.

Compruebe que todas sus preguntas han sido respondidas, deje una copia de
su diagnéstico y tome notas o pidale a su acompanante que lo haga. Pregunte
siempre que no entienda algo. Tiene derecho a recibir explicaciones que pueda
entender adecuadamente.

Algunos aspectos que debe aclarar cuando se retina con su médico son:

sMe ayudaria un tratamiento con lenalidomida?

e ;Esseguro que la Seguridad Social se hace cargo de los gastos del tratamiento
con lenalidomida?

¢ ;Se me receta lenalidomida en el marco de un estudio clinico?
* ;Qué objetivos persigue el tratamiento con lenalidomida?

e ;Existen alternativas al tratamiento con lenalidomida?




e ;Es adecuado someterse a un tratamiento con lenalidomida en la fase actual
de mi enfermedad?

e ;Qué experiencia tiene usted y su equipo en los tratamientos con lenalido-
mida?

e ;Cudnto tiempo se prevé que dure el tratamiento con lenalidomida?
e ;Con qué reacciones adversas puedo contar?

e ;Se me suministraran medicamentos preventivos o remedios para evitar re-
acciones adversas?

e ;Qué debo hacer si aparecen determinadas reacciones adversas?
e ;Sobre qué reacciones adversas debo informar inmediatamente? ;A quién?
e ;Qué debo hacer si olvido ingerir el medicamento?

e ;Con qué posibilidades cuento si la lenalidomida no me ayuda o deja de
surtir efecto?

e ;Hemos hablado sobre las posibilidades de tratamiento en cuestién, la plani-
ficacién de la terapia y el resto de procedimientos?

e ;He recibido material informativo sobre la lenalidomida?

Si no han tenido suficiente tiempo para la consulta, solicite otra cita para finali-
zarla, ya sea al dia siguiente o en otro momento mas oportuno. Inférmese tam-
bién sobre grupos de ayuda o puntos de informacién y contacto para pacientes y
familiares. Alli podra encontrar mds informacion y/o hablar con personas que ya
tienen experiencia con la enfermedad o que ya se han sometido a determinados
tratamientos.

En caso necesario, pida una segunda opinién a un especialista e informe a su
médico. Los verdaderos profesionales no tienen ninglin problema al respecto.
Comunique al médico su grado de satisfaccion con la consulta. Sea realista y
no deje que le presionen para someterse a un tratamiento determinado. Tomese
el tiempo que necesite para decidir lo que considera mas adecuado para usted.
Esta afirmacion no es valida en situaciones de emergencia en las que se podrian
originar dafos irreparables. En estos casos es importante tomar una decisién lo
antes posible.
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Sobre GEPAC

El Grupo Espafiol de Pacientes con Céncer (GEPAC) es una organizacién inde-
pendiente, sin dnimo de lucro y cuenta con inscripcién definitiva desde el 1 de
septiembre de 2010 en el registro nacional de asociaciones con nimero 595854.
La asociacion esta compuesta por diferentes organizaciones de pacientes onco-
[6gicos que se han unido para compartir recursos y experiencias y para tener una
sola voz ante los diferentes agentes sociales y los sistemas de salud.

Los objetivos de GEPAC son:

Conseguir que todos los pacientes con cdncer tengan acceso a un diagnds-
tico rdpido y a los mejores tratamientos disponibles, incluida las atenciones
psicolégica y social.

Guiar a los pacientes afectados de tumores raros o de curso completo hacia
centros de referencia en oncologia. facilitando el acceso al mejor conoci-
miento cientifico.

Promover el avance de la investigacion en oncologia facilitando el acceso de
los pacientes a participar en ensayos clinicos y en estudios epidemioldgicos.

Promover la constitucién de registros de tumores a nivel estatal.

Hacer que el cancer sea una prioridad en la agenda politica sanitaria fo-
mentando la representacién de los pacientes con cancer en los ambitos de
decision europeos, nacional, autonémico y local, tanto a nivel institucional
como en los planes de oncologfa.

Fomentar la formacién multidisciplinar de los profesionales de la salud y el
trabajo en equipo.

Garantizar el respeto de los derechos de los pacientes con cancer y sus fa-
milias, promoviendo la Declaracién de Barcelona de los derechos de los

pacientes del ano 2003.

Fomentar legislaciones especificas que adecten la normativa laboral con el
hecho de padecer un cdncer o tener un familiar directo afectado por cancer.

Adoptar la Agenda Politica del Foro Espanol de Pacientes del afio 2006.
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e Trabajar para que todo el mundo vea el cancer como una enfermedad que le
puede afectar en cualquier momento de su vida, contribuyendo en ello a la
desestigmatizacion social del cancer.

e Crear redes sociales de enfermos con céancer.

e Favorecer y acreditar hospitales e instituciones sanitarias en funcién de la
confortabilidad y humanidad en el trato a los enfermos con cancer y a sus
familiares.
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Sobre AEAL

AEAL, Asociacion Espaiola de Afectados por Linfoma, Mieloma y Leucemia, fue
constituida por pacientes, el 8 de octubre de 2002 y desde diciembre de 2006
es una asociacién declarada de Utilidad Publica por el Ministerio del Interior.
Los objetivos de AEAL son la formacién, informacién y apoyo a los afectados por
enfermedades oncohematoldgicas.

AEAL tiene dmbito nacional, pertenece al GEPAC (Grupo Espafiol de Pacientes
con Cancer), al FEP (Foro Espaiiol de Pacientes) y es miembro de pleno derecho y
representante en Espafa de las organizaciones internacionales ECPC (European
Cancer Patient Coalition), LC (Lymphoma Coalition), ME (Myeloma Euronet) y
Alianza Latina, compartiendo sus mismos objetivos y colaborando activamente
en proyectos y reuniones nacionales e internacionales.

AEAL es gestionada por pacientes que desarrollan su labor de forma voluntaria y
no retribuida. Los servicios y actividades que facilita a los pacientes y sus fami-
liares, no tienen coste alguno para los usuarios.

En Espaiia se diagnostican al afio aproximadamente 7.100 nuevos casos de linfo-
mas, 5.200 de leucemias y 2.000 de Mieloma Midiltiple. El nimero de afectados
por estas patologfas oncohematolégicas esta aumentando rdpidamente, en el
caso de los linfomas la incidencia aumenta entre un 3 y un 7 por ciento al afio y
se espera que llegue a ser la tercera causa de mortalidad por cancer en el mundo.

AEAL, Asociacion Espaiola de Afectados por Linfoma, Mieloma y Leucemia

Calle Santa Hortensia, 15 - Oficina K - 28002 Madrid

Teléfonos: 901 220 110 - 91 563 18 01 - Fax: 91 141 01 14

Pagina web: www.aeal.es Correo electrénico: info@aeal.es

Inscrita en el Registro Nacional de Asociaciones con el nimero 169.756

Declarada de Utilidad Pdblica por el Ministerio del Interior




Colabora con AEAL

iTu ayuda es importante para que podamos seguir adelante!

La colaboracion de todas las personas y entidades es necesaria para que en AEAL
podamos seguir trabajando en el apoyo a los afectados por enfermedades onco-
hematolégicas. Los pacientes y familiares estamos convencidos de que compar-
tir nuestras experiencias es de gran ayuda para afrontar juntos el diagnostico y
los tratamientos de estos tipos de cancer y de que juntos es posible obtener un
mayor acceso a las instituciones sanitarias y a los profesionales.

Con tu ayuda sera mas facil que podamos realizar nuestros proyectos y alcanzar
asi nuestros objetivos: el darnos apoyo unos a otros, procurarnos informacién
veraz y asequible y velar por el bienestar de los afectados en todos y cada uno
de los procesos de nuestra enfermedad.

Te proponemos varias formas de colaborar:

e Aséciate y comprobaras por ti mismo que junidos somos mas fuertes!

e Colabora con un donativo, usando los datos bancarios que aparecen mas
abajo. Las aportaciones econémicas son sumamente importantes para poder
financiar las necesidades de nuestra asociacion.

* Hazte voluntario y colabora en tu ciudad, en AEAL hay mucho trabajo por
hacer. Permanentemente repartimos materiales informativos en hospitales y
centros de salud de toda Espaia, ademas, organizamos diversas actividades
para dar atencion a los afectados y para dar a conocer nuestra asociacion.

¢ Sdimate a nuestras Campaias Informativas como el Dia Mundial del Linfoma
o la Semana Internacional de las Enfermedades onco-hematoldgicas.

e Organiza un acto solidario.
e Anunciate en nuestra revista AEAL Informa o en nuestra pagina Web.
e Patrocina nuestros Torneos y eventos benéficos.

¢ Ayddanos a sensibilizar. Ayidanos a difundir la labor que realizamos a través
de tu intranet, pagina Web, material corporativo, etc...
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Si tienes ideas sobre alguna actividad para recaudar fondos, o cualquier duda o
pregunta, no dudes en ponerte en contacto con nosotros. Estaremos encantados
de atenderte.

Nuestros datos bancarios son:
CAJA DE BURGOS: 2018 0152 53 3000001626

BANESTO: 0030 5243 66 0000142271

iMuchas gracias por tu colaboracién!
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Si conoce o representa una asociacién de pacientes de cancer
y quiere que forme parte de GEPAC pdéngase en contacto con nosotros



Poniéndole cara al cancer
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