XIAFLEX

Colagenase clostidium hisolyicum g

SU GUIA DE APOYO
. AL PACIENTE

XIAFLEXPARA LA
ENFERMEDAD DE LA PEYRONIE

¢QUE ES XIAFLEX?

XIAFLEX es un medicamento recetado que se utiliza para
el tratamiento de hombres adultos con enfermedad de la
Peyronie que tienen una “placa” palpable y una curva de
mas de 30 grados en el pene al inicio de la terapia.

No se sabe si XIAFLEX es seguro y eficaz en menores de
18 anos.

INFORMACION IMPORTANTE DE
SEGURIDAD

No reciba XIAFLEX si:

® |a placa de La Peyronie que se debe tratar afecta al
“conducto” por el que se elimina la orina (uretra).

® es alérgico a la colagenasa de Clostridium histolyticum
0 a cualquiera de los ingredientes de XIAFLEX, o a
cualquier otro producto de colagenasa. Puede obtener
la lista completa de los ingredientes de XIAFLEX al final
de la Guia del medicamento.

Consulte la Informacién importante de seguridad y la
Ficha técnica completa, incluidos el RECUADRO DE

ADVERTENCIAS y la Guia del medicamento.


https://www.endodocuments.com/XIAFLEX/PI
https://www.endodocuments.com/XIAFLEX_PD/MG

BIENVENIDO

Bienvenido a su guia para XIAFLEX® (colagenasa

de Clostridium histolyticum), que le explica la
informacidn que necesita para comprender mejor la
enfermedad de la Peyronie (EP) y el tratamiento no
quirdrgico con XIAFLEX.

No importa en qué parte de su recorrido se
encuentre, no estd solo. Unase a decenas de miles de
hombres con la enfermedad de la Peyronie a quienes
se les ha recetado XIAFLEX.*

*Calculos y estimaciones basados en transacciones para XIAFLEX
para la EP desde el 1 de enero de 2014 hasta el 30 de mayo de 2024.
Datos en archivo, DOF-XPD-36.

TABLA DE CONTENIDOS

ACERCA DE LA ENFERMEDAD DE 04
LA PEYRONIE (EP)

COMO INICIAR SU TRATAMIENTO CON 06
XIAFLEX
MODELADO DEL PENE EN EL HOGAR 12

QUE ESPERAR DURANTE EL TRATAMIENTO Y 14
DESPUES DE ESTE

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD 18

HERRAMIENTAS DE COSTO, COBERTURA'Y 22
PROGRAMACION

Consulte la Informacién importante de seguridad.
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INFORMACION IMPORTANTE DE
SEGURIDAD (CONTINUACION)

XIAFLEX puede ocasionar graves efectos secundarios,
entre los que se incluyen los siguientes:

1. Fractura de pene (rotura de los cuerpos cavernosos)
u otra lesion grave en el pene. Recibir una inyeccién
de XIAFLEX puede ocasionar dafos en los conductos
del pene denominados cuerpos cavernosos. Luego
del tratamiento con XIAFLEX, uno de estos conductos
puede romperse durante la ereccion. Esto se denomina
rotura de los cuerpos cavernosos o fractura de pene, y
podria requerir una cirugia para reparar el sitio danado.
El dafo podria no mejorar después de una rotura de
cuerpos cavernosos.

® | uego del tratamiento con XIAFLEX, los vasos
sanguineos del pene también pueden romperse,
lo que hace que la sangre se acumule debajo de la piel
(hematoma). Esto podria requerir un procedimiento
para drenar la sangre acumulada debajo de la piel.
Siaparece un hematoma, es posible que se produzca
una necrosis de la piel y de las partes blandas
(muerte de las células de la piel) en esa zona, lo que
podria requerir una intervencion quirdrgica.

Los sintomas de rotura de los cuerpos cavernosos
o de otra lesion grave en el pene pueden incluir
los siguientes:

0 un sonido o una sensacion de estallido en el
pene erecto

o pérdida repentina de la capacidad de mantener
una ereccioén

o dolor en el pene

o hematomas morados e inflamacién en el pene

o dificultad para orinar o sangre en la orina

Llame a su proveedor de atencién médica de
inmediato si presenta alguno de los sintomas de
rotura de cuerpos cavernosos o lesion grave en
el pene que se mencionaron anteriormente.

No debera tener relaciones sexuales ni participar
en ninguna otra actividad sexual entre la primera
y la segunda inyeccién de un ciclo de tratamiento.

No debera tener relaciones sexuales ni participar

en ninguna otra actividad sexual durante al menos
4 semanas después de la segunda inyeccién de un
ciclo de tratamiento con XIAFLEX y hasta después de
gue haya desaparecido el dolor y la inflamacion.
XIAFLEX para el tratamiento de la enfermedad de La
Peyronie solo esta disponible mediante un programa
restringido llamado Programa de Estrategia de
Evaluacion y Mitigacion de Riesgos (REMS) de XIAFLEX.
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ACERCA DE LA ENFERMEDAD DE LA PEYRONIE (EP)

¢QUE ES LA ENFERMEDAD DE LA
PEYRONIE (EP)?

Una curvatura con un bulto enlaereccion podria serunindicador
delaEP

LaEP es una afeccion médica que implica una acumulacidn de tejido
cicatricial debajo de la piel del pene, lo que causa una curva anormal
enlaereccion que puede sentirse. Esta curva puede provocar dolor
durante laintimidad o la excitacion. La EP es una afeccion tratable y
puede ser mas frecuente de lo que usted cree.

LaEP puede tener un aspecto diferente

paracada persona

La curvatura eréctil puede variar RV

mucho de una persona a otra.

Un miembro de su equipo de atencion
urolégica puede analizar qué
opciones de tratamiento son

mejores para usted seglin su grado

de curvatura eréctil. PLACA DE LA

PEYRONIE

¢CUALES SONLOS SINTOMAS DE
LAEP?

Sitiene la EP, puede notar estos sintomas:
Una ereccion curvada con o sin dolor.

Un bulto de tejido cicatricial bajo |a piel del pene llamado placa de
La Peyronie.

Estrechamiento o acortamiento del pene.

Preocupacion por cdmo afecta las relaciones sexuales
ylafrecuencia de la actividad sexual.

Los hombres con la EP también pueden tener las siguientes
afecciones:

Depresion Diabetes tipo 2

Presion arterial alta Otros factores de riesgo que pueden

Disfuncion eréctil provocar problemas en la cicatrizacion
de heridas
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~1DE CADA 10 HOMBRES PUEDE TENER
LAEPENLOSEE.UU.

*Seguln una encuesta de aproximadamente 7.700 hombres adultos
estadounidenses con un diagndstico de la EP, sintomas relacionados
con la EP o antecedentes de busqueda de tratamiento para la afeccion.

¢{QUE CAUSALAEP?

Se desconoce la causa exacta de la EP, pero los siguientes podrian
probablemente ser factores contribuyentes:

Lesiones menores o repetidas
== La EP puede ser causada por un dafio menor
I—_‘ o por dafnos repetidos durante el sexo u otra
| actividad fisica. La EP puede ocurrir con
o sin dafo agudo, o durante la actividad

sexual vigorosa.

&P

Genética

Los hombres con parientes afectados por la EP
u otras afecciones de cicatrizacion de heridas,
como la enfermedad de Dupuytren, pueden
sermas susceptibles ala formacion de tejido
cicatricial. La EP podria ser el resultado de tejido
cicatricial que formauna placa dentro del pene.

Edad

La probabilidad de tenerla EP aumenta con la
edad. Se cree que la EP es mas frecuente en
hombres de entre 40y 70 afios, pero también
puede afectar a hombres de alrededor de
30afos.

E. E Visite XIAFLEX.com para
: obtener mas informacion sobre
las posibles causas y sintomas

E delaEP
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https://peyronies-disease.xiaflex.com/patient/peyronies-disease/causes/

CcOMO INICIAR SU
TRATAMIENTO CON XIAFLEX

ACERCA DE XIAFLEX

XIAFLEX es la Unica opcidén de tratamiento no
quirurgico aprobada por la FDA para hombres adultos
aptos que tienen enfermedad de La Peyronie (EP).

El tratamiento implica una serie de inyecciones (de 1a

4 ciclos de tratamiento con unas 6 semanas de diferencia)
administradas en el consultorio por un especialista

en urologia capacitado. Cuando se combina con un
suave modelado diario del pene en el hogar (ejercicios

de estiramiento y enderezamiento del pene), se ha
demostrado que XIAFLEX ayuda a reducir la curvatura
eréctil con el tiempo. Los resultados individuales variaran.

Para el momento en que habia terminado
el modelado y el estiramiento después de
mi segundo ciclo, me dije: ‘Vaya, esto estd
haciendo una diferencia.’
-Gary, 37, paciente real

Escuche a pacientes reales con

la EP compartir las experiencias de
su recorrido con el tratamiento en
XIAFLEX.com

INFORMACION IMPORTANTE DE
SEGURIDAD (CONTINUACION)

XIAFLEX puede ocasionar graves efectos
secundarios, entre los que se incluyen
los siguientes (continuacién):

2. Reacciones de hipersensibilidad, incluida la
anafilaxia. Se pueden producir reacciones alérgicas
graves en las personas que reciben XIAFLEX, porque
contiene proteinas extranas al cuerpo humano.

Llame a su proveedor de atencién médica de
inmediato si presenta alguno de estos sintomas
de reaccién alérgica luego de recibir una
inyeccion de XIAFLEX:

® urticaria ® dolor en el pecho
® hinchazén en el rostro  ® baja presion arterial

e dificultad para respirar ® mareos o desmayos
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https://peyronies-disease.xiaflex.com/patient/success-stories/

XIATLEX

collagenase clostridum istolcum sz

ACERCA DE XIAFLEX (CONTINUACION)

Para que lo considere para el tratamiento con XIAFLEX,
su especialista en urologia tendra que ver si tiene los
2 sintomas siguientes:

Placa de La Peyronie

Bulto de tejido cicatricial bajo la piel del pene que se
puede palpar.

Una ereccién curvada

Una curvatura de al menos 30 grados al inicio
del tratamiento.

No se preocupe por averiguar estas cosas por
su cuenta. Su equipo de atencién urolégica
puede hablar con usted sobre sus opciones
de tratamiento en funcién de su grado de
curvatura y también puede comprobar la
presencia de una placa de La Peyronie.

GRADOS DE CURVATURA ERECTIL

90° ~

Las imagenes anteriores muestran cémo podria
verse una curvatura elegible para el tratamiento en
Su ereccion.

Consulte la Informacién importante de seguridad.
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https://peyronies-disease.xiaflex.com/patient/es/resources/for-patients/

CcOMO INICIAR SU
TRATAMIENTO CON XIAFLEX

HAY 2 PARTES IGUALMENTE
IMPORTANTES DE CADA CICLO
DE TRATAMIENTO

PARTE 1
Tratamiento en el consultorio

Administrado por su especialista en urologia,
las inyecciones de XIAFLEX actian para descomponer
gradualmente la placa en 1a 4 ciclos de tratamiento,
con alrededor de 6 semanas entre cada ciclo.

® Visita 1: Su primera inyeccién de XIAFLEX.

® Visita 2: Después de 1a 3 dias, recibira
una segunda inyeccion de XIAFLEX.

® Visita 3: Después de 1a 3 dias, un miembro
de su equipo de atencion uroldgica realizara un
modelado del pene en el consultorio (ejercicios de
estiramiento y enderezamiento del pene), donde
estiraran y enderezaran el pene.

INFORMACION IMPORTANTE DE
SEGURIDAD (CONTINUACION)

XIAFLEX puede ocasionar graves efectos
secundarios, entre los que se incluyen
los siguientes (continuacién):

3. Reacciones de dolor de espalda. Después de
recibir una inyeccion de XIAFLEX para la enfermedad
de La Peyronie, es posible que sienta de repente
dolor de espalda, incluso dolor lumbar intenso que
se extiende hacia las piernas, los pies, el pechoy los
brazos. El dolor de espalda también puede incluir
espasmos y ocasionar dificultades para caminar.
Estos sintomas suelen desaparecer en 15 minutos o
menos, pero pueden durar mas.

Informe a su proveedor de atenciéon médica de
inmediato si tiene dolor de espalda repentino,
dolor en el pecho o dificultad para caminar
después de una inyeccioén.

Consulte la Informacién importante de seguridad.
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XIATLEX

collagenase clostridum istolcum sz

PARTE 2
Ejercicios en el hogar

Durante 6 semanas después de cada ciclo de
tratamiento con XIAFLEX, se tomard unos minutos cada
dia para el modelado del pene en el hogar (ejercicios de
estiramiento y enderezamiento del pene) (consulte las
paginas 12y 13 para obtener mas informacion).

CICLO DE TRATAMIENTO

N M €& m

VISITA AL VISITA AL VISITA AL ENEL HOGAR POR
UROLOGO 1 UROLOGO 2 UROLOGO 3 6 SEMANAS
Primera Segunda Modelado del Modelado diario del
inyeccion inyeccion pene pene
9 i J |
1-3 DIAS 1-3 DIAS

HASTA 4 CICLOS

Trabaje con su especialista en urologia para determinar
cuantos ciclos son adecuados para usted

Cuando evitar las relaciones sexuales y la
actividad sexual

Para cada ciclo de tratamiento, no tenga relaciones
sexuales ni participe en ninguna otra actividad sexual:

® Entre la primera y la segunda inyeccién de un ciclo
de tratamiento

® Durante al menos 4 semanas después de la segunda
inyeccion de un ciclo de tratamiento

® Hasta que el dolor y la hinchazén desaparezcan

La Parte 1y la Parte 2 completan 1 de hasta 4 ciclos
de tratamiento.
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CcOMO INICIAR SU
TRATAMIENTO CON XIAFLEX

DESPUES DE CADA INYECCION

Es posible que el pene se envuelva con
un apodsito. Su especialista en urologia
le dird cuando quitarse el aposito.

Es frecuente ver hematomas e
hinchazoén, y experimentar dolor
después de las inyecciones con
XIAFLEX en el sitio de la inyeccion o
cerca de la zona.

Evite las situaciones que puedan

ocasionar que tense los musculos del
estémago (abdominales), tales como
el esfuerzo durante las deposiciones.

No utilice dispositivo de ereccién
por vacio durante el tratamiento
con XIAFLEX.



XIATLEX

collagenase clostridum istolcum sz

INFORMACION IMPORTANTE DE
SEGURIDAD (CONTINUACION)

XIAFLEX puede ocasionar graves efectos secundarios,
entre los que se incluyen los siguientes (continuacion):

4.Desmayos. Los desmayos (pérdida de la consciencia) o
casi desmayos pueden ocurrir en hombres que reciben
XIAFLEX, sobre todo si tienen dolor intenso en el pene.
Si usted tiene mareos o siente que se puede
desmayar después de recibir XIAFLEX, acuéstese
hasta que los sintomas desaparezcan.

Antes de recibir XIAFLEX, informe al proveedor de
atenciéon médica si ha tenido una reaccion alérgica a

una inyeccioén previa de XIAFLEX, si tiene un problema de
hemorragia, si ha recibido XIAFLEX para otra afeccién, o si
tiene cualquier otra afeccion médica. Informe a su proveedor
de atenciéon médica acerca de todos los medicamentos
gue toma, incluidos los medicamentos recetados y de
venta libre, las vitaminas y los suplementos a base de
hierbas. Utilizar XIAFLEX junto con otros medicamentos
puede ocasionar graves efectos secundarios.

En especial, informe a su proveedor de atencién médica
si toma farmacos para diluir la sangre (anticoagulantes).
Si se le indica que deje de tomar un anticoagulante antes
de la inyeccion de XIAFLEX, su proveedor de atencion
médica le debe indicar cuando podra retomarlos. Solicite
a su proveedor de atencién médica o a su farmacéutico
una lista de dichos medicamentos, si no esta seguro.

Consulte la Informacién importante de seguridad.
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MODELADO DEL PENE
EN EL HOGAR

Los ejercicios diarios de estiramiento y
enderezamiento en el hogar, a los que su
equipo de atencioén urolégica puede referirse
como “modelado”, son importantes para
obtener los mejores resultados posibles de
su tratamiento con XIAFLEX® (colagenasa de
Clostridium histolyticum).

1. ESTIRAMIENTO DEL PENE
(3 VECES POR DIA)

Estire suavemente el pene 3 veces al dia cuando
el pene no esté erecto.

PASO 1

Con una mano, sujete la
punta del pene con los
dedos. Con la otra mano,
sujete la base del pene con
los dedos.

PASO 2

Tire suavemente del pene
en direccién opuesta al
cuerpo en toda su longitud
y mantenga el estiramiento
durante 30 segundos.

PASO 3

Suelte la punta del pene
y deje que vuelva a su

longitud normal.

Consulte la Informacién importante de seguridad.
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2. ENDEREZAMIENTO DEL PENE

(1VEZ POR DIA)

Si tiene una ereccidon espontanea, enderece
suavemente el pene 1 vez cuando tenga una ereccién
no relacionada con ninguna actividad sexual.

PASO1

Con una mano, sujete
el pene erecto.

PASO 2

Con la otra mano, doble
suavemente el pene en la
direccion opuesta de la curva.
Esto no deberia provocarle
dolor ni molestias.

PASO 3

Mantenga el pene en esta
posicion mas recta durante
30 segundos y luego suéltelo.

Junto con la inyeccién, los ejercicios en el hogar
son necesarios para obtener el efecto completo del
tratamiento. Estas son algunas sugerencias utiles:

® Programe un recordatorio recurrente en su teléfono.

® Haga lugar en su calendario 3 veces al dia para que
pueda tener privacidad y no ser interrumpido.
® Agregue sus ejercicios de pene a una rutina que

ya sigue, como después de una ducha o antes de
cepillarse los dientes.

Vea un video sobre cémo realizar
correctamente sus ejercicios en
el hogar en XIAFLEX.com.
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https://peyronies-disease.xiaflex.com/patient/xiaflex/at-home-exercises/

QUE ESPERAR DURANTE EL
TRATAMIENTO Y DESPUES DE ESTE

DURANTE EL TRATAMIENTO

Lleve un registro de las citas y de
sus ejercicios diarios del pene

Utilice una aplicacién de calendario
o rellene los recordatorios de citas de
la pagina 23 para ayudarle a estar al
tanto de las cosas.

Realice los modelados diarios de
pene en el hogar (ejercicios de

% estiramiento y enderezamiento
del pene) correctamente

Su especialista en urologia, o un
miembro del equipo de atencidn,

le mostrara como realizar estos
ejercicios (consulte las paginas 12y 13
para obtener mas informacion).

Hable con su pareja

Es util hablar de cémo se siente
con su pareja y que forme parte del
proceso de tratamiento.

Manténgase en contacto con su
equipo de atencién urolégica

AsegUrese de comunicarse con

su consultorio de urologia si tiene
alguna pregunta, inquietud o algun
efecto secundario, y para confirmar
gue XIAFLEX esté disponible en el
consultorio antes de su préoxima cita.

Consulte la Informacién importante de seguridad.
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DESPUES DE CADA INYECCION

Puede experimentar efectos secundarios después
de las inyecciones

Es frecuente tener estas reacciones en el sitio donde se
inyectd XIAFLEX en su pene, o cerca de la zona:

® Hinchazon ® Hematomas ® Dolor

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de
XIAFLEX. Para obtener mas informacioén, pregunte a
su urdlogo.

Llame a su urélogo de inmediato si presenta alguno de
los siguientes sintomas de rotura de cuerpos cavernosos
o lesiéon grave en el pene:

® un sonido o una sensacion de estallido en el pene erecto

® pérdida repentina de la capacidad de mantener
una ereccion

® dolor intenso en el pene

® hematomas morados graves e inflamacion en el pene
e dificultad para orinar o sangre en la orina

Si tiene otras preguntas sobre qué esperar durante

el tratamiento con XIAFLEX, es una buena idea
preguntar a su urélogo.

INFORMACION IMPORTANTE DE
SEGURIDAD (CONTINUACION)

¢Qué debo evitar al recibir XIAFLEX?

Evite las situaciones que puedan ocasionar que tense
los musculos del estémago (abdominales), tales como
el esfuerzo durante las deposiciones.

No utilice un dispositivo de ereccién por vacio durante
el tratamiento con XIAFLEX.
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QUE ESPERAR DURANTE EL
TRATAMIENTO Y DESPUES DE ESTE

CICLOS DE TRATAMIENTO

Antes de iniciar el tratamiento, usted y su equipo
de atencién urolégica determinaran cuantos ciclos
de tratamiento son adecuados para usted.

Cada ciclo de tratamiento requiere 3 visitas al
consultorio separadas y ejercicios diarios del pene
durante 6 semanas.

Un curso de tratamiento consta de un maximo
de 4 ciclos de tratamiento, con aproximadamente
6 semanas de diferencia.

M KM €&

VISITA AL VISITA AL VISITAAL ENELHOGARPOR
UROLOGO 1 UROLOGO 2  UROLOGO 3 6 SEMANAS
Primera Segunda Modelado del Modelado diario del
inyeccion inyeccion pene pene
1-3 DIAS 1-3 DIAS

Recuerde que es importante evitar la actividad
sexual en momentos especificos de su recorrido
con el tratamiento. Consulte la pagina 9 para
obtener mas informacion.

INFORMACION IMPORTANTE DE
SEGURIDAD (CONTINUACION)

XIAFLEX puede ocasionar graves efectos
secundarios, incluida una mayor probabilidad

de hemorragia. Pueden producirse hemorragia o
hematomas en el lugar de inyeccién en personas que
reciben XIAFLEX. Informe a su proveedor de atencién
médica si tiene algun problema de coagulacion.

Es posible que XIAFLEX no sea adecuado para usted.

Consulte la Informacién importante de seguridad.
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XIATLEX

colagenase clostidm istoyium s
BASADO EN ENSAYOS CLIiNICOS

Los resultados son de dos ensayos clinicos que evalidan cémo
funciona XIAFLEX. Durante un periodo de 18 semanas, un grupo
de 401 hombres recibié inyecciones de XIAFLEX y el otro grupo de
211 hombres recibié inyecciones de placebo (sin medicamento).
Cada grupo de tratamiento recibié hasta 4 ciclos de tratamiento y
realizd suaves ejercicios de estiramiento y enderezamiento del pene.
Luego se les observo sin recibir ningun tratamiento durante
un maximo de 52 semanas.
¢ Medicién del cambio porcentual en la curvatura eréctil desde
el comienzo del estudio.
¢ Medicién del cambio en el puntaje del dominio de la molestia
autoinformado desde el comienzo del estudio.
e Evaluacion la seguridad del uso de XIAFLEX.
Mejora en la curvatura eréctil
Los hombres que recibieron XIAFLEX y realizaron diariamente suaves
ejercicios de estiramiento y enderezamiento del pene tuvieron un
cambio promedio en su curvatura eréctil con una diferencia de
tratamiento del 17 % en el estudio 1y del 11 % en el estudio 2 desde
el comienzo de los estudios hasta la semana 52, en comparacién con
los hombres que fueron tratados con placebo (sin medicamento).

Mejora en el puntaje de la molestia
El puntaje del dominio de la molestia se midi6¢ al comienzo y al final
(52 semanas) de los estudios. El puntaje del dominio de la molestia
es un puntaje total de las respuestas sobre los siguientes puntos:
°* Preocupacion sobre como se ve su ereccion y sobre el dolor en
la ereccion.
* Impacto de la enfermedad de La Peyronie en la frecuencia de
las relaciones sexuales.
* Impacto de la enfermedad de La Peyronie en las relaciones sexuales.
Los hombres que recibieron XIAFLEX informaron una mejoria en
el puntaje del dominio de la molestia desde el comienzo del
estudio hasta la semana 52 en comparacién con el placebo.
XIAFLEX no se asocié con el acortamiento de la longitud del pene
en los ensayos clinicos sobre el tratamiento de la enfermedad de
La Peyronie.

ES POSIBLE QUE VEA MAYOR REDUCCION DE
LA CURVATURA DURANTE

CICLOS DE TRATAMIENTO

e Lacurvatura en el pene debe ser de al menos 30 grados al inicio
de la terapia o cuando se inicia el tratamiento.

e Sjlacurvatura de su pene es inferior a 15 grados, o si usted y su
equipo de atencion deciden que no se necesita mas tratamiento,
no proceda con ciclos de tratamiento adicionales (consulte la
pagina 7 de esta guia).

e La mayoria de los hombres en los ensayos clinicos (~80 %)
completaron 8 inyecciones durante el transcurso de 4 ciclos
de tratamiento.*

*En un estudio de 277 personas que recibieron inyecciones de XIAFLEX frente
a 140 personas que recibieron el placebo, 214 (77.3 %) personas tratadas con
XIAFLEX para la enfermedad de la Peyronie recibieron 8 inyecciones durante
el transcurso de 4 ciclos de tratamiento. En otro estudio de 274 personas
que recibieron inyecciones de XIAFLEX frente a 141 personas que recibieron
el placebo, 220 (80.3 %) personas tratadas con XIAFLEX para la enfermedad
de la Peyronie recibieron 8 inyecciones durante el transcurso de 4 ciclos
de tratamiento.
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INFORMACION IMPORTANTE
DE SEGURIDAD

¢QUE ES XIAFLEX?

XIAFLEX es un medicamento recetado que se

utiliza para el tratamiento de hombres adultos con
enfermedad de La Peyronie que tienen una “placa”
palpable y una curva de mas de 30 grados en el pene
al inicio de la terapia.

No se sabe si XIAFLEX es seguro y eficaz en menores
de 18 anos.

INFORMACION IMPORTANTE DE
SEGURIDAD

No reciba XIAFLEX si:

® |a placa de La Peyronie que se debe tratar afecta al
“conducto” por el que se elimina la orina (uretra).

® es alérgico a la colagenasa de Clostridium
histolyticum o a cualquiera de los ingredientes de
XIAFLEX, o a cualquier otro producto de colagenasa.
Puede obtener la lista completa de los ingredientes
de XIAFLEX al final de la Guia del medicamento.

XIAFLEX puede ocasionar graves efectos
secundarios, entre los que se incluyen
los siguientes:

1. Fractura de pene (rotura de los cuerpos
cavernosos) u otra lesiéon grave en el pene.
Recibir una inyeccion de XIAFLEX puede ocasionar
danos en los conductos del pene denominados
cuerpos cavernosos. Luego del tratamiento con
XIAFLEX, uno de estos conductos puede romperse
durante la ereccion. Esto se denomina rotura de
los cuerpos cavernosos o fractura de pene, y podria
requerir una cirugia para reparar el sitio danado.

El dafo podria no mejorar después de una rotura de
CuUerpos cavernosos.

® |Luego del tratamiento con XIAFLEX, los vasos
sanguineos del pene también pueden romperse,
lo que hace que la sangre se acumule debajo
de la piel (hematoma). Esto podria requerir un
procedimiento para drenar la sangre acumulada
debajo de la piel. Si aparece un hematoma,
es posible que se produzca una necrosis de la piel
y de las partes blandas (muerte de las células de
la piel) en esa zona, lo que podria requerir una
intervencion quirdrgica.
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INFORMACION IMPORTANTE DE
SEGURIDAD (CONTINUACION)

Los sintomas de rotura de los cuerpos cavernosos
o de otra lesién grave en el pene pueden incluir
los siguientes:

o0 un sonido o una sensacion de estallido en el
pene erecto

o pérdida repentina de la capacidad de mantener
una ereccién

o dolor en el pene

o hematomas morados e inflamacién en el pene

o dificultad para orinar o sangre en la orina

Llame a su proveedor de atencion médica de
inmediato si presenta alguno de los sintomas
de rotura de cuerpos cavernosos o lesiéon grave
en el pene que se mencionaron anteriormente.

No debera tener relaciones sexuales ni participar
en ninguna otra actividad sexual entre la primera
y la segunda inyeccién de un ciclo de tratamiento.

No debera tener relaciones sexuales ni participar

en ninguna otra actividad sexual durante al menos
4 semanas después de la segunda inyeccién de un
ciclo de tratamiento con XIAFLEX y hasta después de
qgue haya desaparecido el dolor y la inflamacion.
XIAFLEX para el tratamiento de la enfermedad de La
Peyronie solo esta disponible mediante un programa
restringido llamado Programa de Estrategia de
Evaluacion y Mitigacion de Riesgos (REMS) de XIAFLEX.

2. Reacciones de hipersensibilidad, incluida la
anafilaxia. Se pueden producir reacciones alérgicas
graves en las personas que reciben XIAFLEX, porque
contiene proteinas extrafas al cuerpo humano.

Llame a su proveedor de atencién médica de
inmediato si presenta alguno de estos sintomas de
reaccion alérgica luego de recibir una inyeccion
de XIAFLEX:

® urticaria ® dolor en el pecho
® hinchazén en el rostro  ® baja presion arterial

e dificultad para respirar ® mareos o desmayos

(Continuacion)
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INFORMACION IMPORTANTE DE
SEGURIDAD

INFORMACION IMPORTANTE DE
SEGURIDAD (CONTINUACION)

3. Reacciones de dolor de espalda. Después de
recibir una inyeccion de XIAFLEX® (colagenasa de
Clostridium histolyticum) para la enfermedad de
La Peyronie, es posible que sienta de repente dolor
de espalda, incluso dolor lumbar intenso que se
extiende hacia las piernas, los pies, el pechoy los
brazos. El dolor de espalda también puede incluir
espasmos y ocasionar dificultades para caminar.
Estos sintomas suelen desaparecer en 15 minutos o
menos, pero pueden durar mas.

Informe a su proveedor de atencion médica de
inmediato si tiene dolor de espalda repentino,
dolor en el pecho o dificultad para caminar
después de una inyeccion.

4.Desmayos. Los desmayos (pérdida de la consciencia)
o casi desmayos pueden ocurrir en hombres que
reciben XIAFLEX, sobre todo si tienen dolor intenso
en el pene. Si usted tiene mareos o siente que se
puede desmayar después de recibir XIAFLEX,
acuéstese hasta que los sintomas desaparezcan.

Antes de recibir XIAFLEX, informe al proveedor
de atencién médica si ha tenido una reacciéon
alérgica a una inyeccion previa de XIAFLEX, si tiene
un problema de hemorragia, si ha recibido XIAFLEX
para otra afeccidn, o si tiene cualquier otra afecciéon
médica. Informe a su proveedor de atencién médica
acerca de todos los medicamentos que toma, incluidos
los medicamentos recetados y de venta libre, las
vitaminas y los suplementos a base de hierbas.
Utilizar XIAFLEX junto con otros medicamentos
puede ocasionar graves efectos secundarios.

En especial, informe a su proveedor de atencién
médica si toma farmacos para diluir la sangre
(anticoagulantes). Si se le indica que deje de tomar
un anticoagulante antes de la inyeccion de XIAFLEX,
su proveedor de atencion médica le debe indicar
cudndo podra retomarlos. Solicite a su proveedor
de atencién médica o a su farmacéutico una lista de
dichos medicamentos, si no esta seguro.
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¢Qué debo evitar al recibir XIAFLEX?

Evite las situaciones que puedan ocasionar que tense
los musculos del estdomago (abdominales), tales como
el esfuerzo durante las deposiciones.

No utilice un dispositivo de ereccion por vacio durante
el tratamiento con XIAFLEX.

XIAFLEX puede ocasionar graves efectos secundarios,
incluida una mayor probabilidad de hemorragia.
Pueden producirse hemorragia o hematomas en el lugar
de inyeccién en personas que reciben XIAFLEX. Informe a
su proveedor de atencidon médica si tiene algun problema
de coagulacién. Es posible que XIAFLEX no sea adecuado
para usted.

Los efectos secundarios mas comunes de XIAFLEX para
el tratamiento de la enfermedad de La Peyronie incluyen
los siguientes:

® pequefa acumulacion de sangre debajo de la piel en
el lugar de inyeccion (hematoma)

® inflamacion en el lugar de inyeccién o a lo largo del pene

® dolor o sensibilidad en el lugar de inyeccién, a lo largo
del peney encima del pene

® hematomas en el pene

® comezdn en el pene o el escroto (genitales)
® ereccion dolorosa

® problemas de ereccién (disfuncion eréctil)
® cambios de color en la piel del pene

® ampollas en el lugar de inyeccién

® dolor durante las relaciones sexuales

® un bulto en el lugar de inyeccién (nddulo)

Informe a su proveedor de atencidén médica si presenta
algun efecto secundario que le moleste o que Nno desaparezca.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de
XIAFLEX. Para obtener mas informacioén, consulte a su
proveedor de atencién médica o su farmacéutico. Puede
informar sobre los efectos secundarios a la FDA al
1-800-FDA-1088.

Solo con receta médica

Consulte la Ficha técnica completa, incluidos
el RECUADRO DE ADVERTENCIAS y la Guia del
medicamento.
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HERRAMIENTAS DE COSTO, COBERTURA
Y PROGRAMACION

~94 % DE LOS PACIENTES
ELEGIBLES DEBEN PAGAR $0
DE SU BOLSILLO POR XIAFLEX't

La mayoria de los planes de seguro incluyen
cobertura para XIAFLEX, pero es posible que tenga
algunos costos de bolsillo. Endo Advantage™, asi
como otros programas, pueden ayudarlo a ahorrar
en estos costos. Llame a los contactos pertinentes
a continuacion para obtener mas informacion y
averiguar si podria reunir los requisitos:

® Sjtiene seguro, pero necesita asistencia
financiera adicional, puede calificar para subsidios
disponibles para la enfermedad de La Peyronie
por medio de una organizacién benéfica.
Comuniquese con Endo Advantage™ para
obtener mas informacion sobre los beneficios que
podrian estar disponibles para usted. El nUmero de
teléfono de Endo Advantage™ es: 1-800-743-2382

® Sino tiene seguro, es posible que sea elegible
para recibir XIAFLEX sin cargo. Pida ayuda al
consultorio de su médico.

(ORy '.g@ Visite XIAFLEX.com para informarse
-}r‘é&:}."f’ sobre lo que debe saber cuando
LE“-‘?& su médico hace un pedido a una

@‘-3 4%  farmacia especializada.

*Se aplican restricciones, términos y condiciones. Visite XIAFLEX.com para
obtener detalles.

fLa mayoria de los pacientes elegibles con planes de seguro comercial
deben pagar $0 de copago por XIAFLEX. Predicciones basadas en analisis
histéricos de reclamaciones presentadas desde septiembre de 2022 hasta
agosto de 2023.

Consulte la Informacién importante de seguridad.
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Puede comunicarse con la farmacia especializada
CVS llamando al 1-844-343-4221.

LLEVE UN REGISTRO DE SUS
CICLOS DE TRATAMIENTO AQUI

CICLO1 CICLO 2
1.2 inyeccion: 1.2 inyeccion:

/ / / /
2.2 inyeccion: 2.2 inyeccion:

/ / / /
Modelado del Modelado del
profesional de profesional de
atencion médica: atencion médica:

/ / / /

CICLO 3 CICLO 4
12 inyeccioén: 12 inyeccién:

/ / / /
2.2 inyeccion: 2.2 inyeccion:

/ / / /
Modelado del Modelado del
profesional de profesional de
atencion médica: atencién médica:

/ / / /
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~94 %
$0

Datos sobre la enfermedad de la Peyronie (EP)
y el tratamiento no quirurgico con XIAFLEX

Una curvatura con un XIAFLEX es la anica
bulto en la ereccién inyeccién no quirdrgica
podria ser un indicador aprobada por la FDA para

de la EP adultos con la EP

Se ha demostrado que Lamayoria de los

N hombres en los
XIAFLEX ayuda a reducir ensayos clinicos (~80 %)

la curvatura eréctil completaron 8 inyecciones
debido a la EP durante el transcurso de

4 ciclos de tratamiento*

Solo un especialista en urologia capacitado puede
administrar XIAFLEX.

Para inscribirse para
EX s recibir actualizaciones,
OV  visite XIAFLEX.com.

Consulte la Informacién importante de seguridad.

*Se aplican restricciones, términos y condiciones. Visite XIAFLEX.com para
obtener detalles.

fLa mayoria de los pacientes elegibles con planes de seguro comercial
deben pagar $0 de copago por XIAFLEX. Predicciones basadas en analisis

histéricos de reclamaciones presentadas desde septiembre de 2022 hasta
agosto de 2023.

*En un estudio de 277 personas que recibieron inyecciones de XIAFLEX
frente a 140 personas que recibieron placebo, 214 (77.3 %) personas tratadas
con XIAFLEX para la enfermedad de la Peyronie recibieron 8 inyecciones
durante el transcurso de 4 ciclos de tratamiento. En otro estudio de

274 personas que recibieron inyecciones de XIAFLEX frente a 141 personas
que recibieron el placebo, 220 (80.3 %) personas tratadas con XIAFLEX

para la enfermedad de |la Peyronie recibieron 8 inyecciones durante el
transcurso de 4 ciclos de tratamiento.

~ N XIATLEX
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