CYTECVAYLI

Cuidar de alguien
que recibe TECVAYLI®

TECVAYLI® es el primer tratamiento de este tipo para el mieloma muiltiple; se denomina anticuerpo biespecifico y
actua uniéndose tanto a las células del mieloma muiltiple como a las células T para ayudar al sistema inmunitario a
reconocer las células del mieloma miuiltiple y destruirlas.

{Qué es TECVAYLI® (teclistamab-cqyv)?
TECVAYLI® es un medicamento con receta para el tratamiento de adultos con mieloma multiple que:

« ya han recibido al menos 4 regimenes terapéuticos, incluido un inhibidor del proteasoma, un agente inmunomodulador
y un anticuerpo monoclonal anti-CD38 para tratar su mieloma multiple,
y

« su cancer ha regresado o no respondié al tratamiento anterior.

TECVAYLI® se aprobd sobre la base de las respuestas de los pacientes. Hay estudios en curso para confirmar el beneficio clinico
de TECVAYLI®.

Se desconoce si TECVAYLI® es seguro y eficaz para nifios.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD
¢Cudl es la informacién mas importante que debo saber sobre TECVAYLI®?

TECVAYLI® puede causar efectos secundarios que son graves, potencialmente mortales o que provocan la muerte, incluidos el
sindrome de liberacién de citocinas (Cytokine Release Syndrome, CRS) y problemas neuroldgicos.

Llame a su proveedor de atencion médica de inmediato si desarrolla alguno de los signos o sintomas de CRS o de los
problemas neurolégicos que se enumeran a continuacion en cualquier momento durante su tratamiento con TECVAYLI®:

Sindrome de liberacion de citocinas (CRS). Entre los signos y sintomas del CRS se incluyen los siguientes:

- fiebre (100.4 °F o més) « mareos o aturdimiento « confusién o inquietud
« dificultad para respirar « latidos rédpidos « dolor de cabeza
« escalofrios . sensacién de ansiedad . aumento de las enzimas hepéticas

en la sangre

Lea la Informacién importante de seguridad completa en las paginas 6 a 9, y la Informacién de prescripcion completa,
incluido el recuadro de ADVERTENCIA, para TECVAYLI®.
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— e Como funciona TECVAYLI®

——o Resultados con TECVAYLI®

TECVAYLI®, un anticuerpo biespecifico, es el primer tratamiento de este tipo disefiado para
combatir el mieloma multiple

TECVAYLI® actia ayudando al sistema inmunitario a localizar las células del mieloma multiple en el cuerpo.

Un lado de TECVAYLI® se une a proteinas denominadas BCMA, que se encuentran en las células del mieloma multiple

(asi como en algunas células sanas). El otro lado se une a proteinas denominadas CD3, que se encuentran en las células T.

Al hacerlo, TECVAYLI® puede activar las células T del sistema inmunitario para destruir las células del mieloma multiple
en el resto del cuerpo.

TECVAYLI® es un tipo de medicamento denominado anticuerpo biespecifico,
que significa que se une a 2 células diferentes

N

Un lado se une

. Un lado se une ala
alacélulaT

célula del mieloma miuiltiple

Anticuerpo biespecifico TECVAYLI®

CélulaT b3

TECVAYLI® reconoce
y se une a las proteinas
BCMA de las células
del mieloma mudiltiple

Célula del TECVAYLI® reconoce
mieloma y se une a las proteinas
multiple CD3 de las células T

BCMA

Al unirse a BCMA y CD3, TECVAYLI® ayuda al sistema inmunitario
a reconocer la célula del mieloma mudiltiple y destruirla.

TECVAYLI® es un tipo diferente de terapia que puede ayudar a la persona que estd a su cuidado a combatir su enfermedad.

Lea la Informacién importante de seguridad completa en las pdginas 6 a 9, y la Informacién de prescripcién
completa, incluido el recuadro de ADVERTENCIA, para TECVAYLI®.
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O QoO

TECVAYLI® se estudioé en 110 adultos, el 78 % de los cuales ya habian recibido al menos
4 lineas previas de terapia, incluido un inhibidor del proteasoma, un inmunomodulador
y un anticuerpo monoclonal anti-CD38.

Mas de la mitad de los adultos vieron resultados con TECVAYLI® en el ensayo clinico

o

El 62 % de las personas del ensayo clinico que recibieron TECVAYLI® respondieron.

O El 28 % de las personas que recibieron TECVAYLI® tuvieron una respuesta completa
o mejor al tratamiento. El 29 % de las personas que recibieron TECVAYLI® tuvieron
una respuesta parcial muy buena, y el 5 % tuvieron una respuesta parcial.
_I La mediana del tiempo hasta la primera respuesta con TECVAYLI® fue de 1.2 meses

(los tiempos de respuesta oscilaron entre 0.2 meses y 5.5 meses).
MONTH

———

Hable con el médico de la persona que esta a su cuidado para obtener mds informacién sobre la respuesta.

BCMA, antigeno de maduracién de células B (B-cell maturation antigen); CD3, grupo de diferenciacion 3 (cluster of differentiation 3);
CD38, grupo de diferenciacién 38 (cluster of differentiation 38).

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (cont.)

¢Cual es la informacién mas importante que debo saber sobre TECVAYLI®? (cont.)

- Debido al riesgo de CRS y sintomas neurolégicos, debe ser hospitalizado durante 48 horas después de todas las dosis de
TECVAYLI® que forman parte del “régimen de administracion escalonada”. Este comienza cuando recibe las primeras 2
dosis de TECVAYLI®, que se denominan dosis “escalonadas”, y luego recibe la primera “dosis de tratamiento” de TECVAYLI®.
Después de la dosis “escalonada” 1 de TECVAYLI®, se aumenta la dosis de TECVAYLI®. Después de la dosis “escalonada” 2,
se aumenta nuevamente la dosis cuando recibe la primera “dosis de tratamiento” de TECVAYLI®.
— La “dosis escalonada 1” se administra el dia 1 de tratamiento. La “dosis escalonada 2” se administra generalmente el
dia 4 del tratamiento. La primera “dosis de tratamiento” se administra generalmente el dia 7 de tratamiento.
— Su proveedor de atencién médica decidira cuando recibird la “dosis escalonada 2” y su primera “dosis de tratamiento”.
- La dosis “escalonada” 2 se puede administrar entre 2 y 4 dias después de la dosis “escalonada” 1, o hasta 7 dias
después de la dosis “escalonada” 1 si tiene ciertos efectos secundarios con TECVAYLI®,
- Su primera “dosis de tratamiento” se puede administrar entre 2 y 4 dias después de la dosis “escalonada” 2, o hasta
7 dias después de la dosis “escalonada” 2 si tiene ciertos efectos secundarios con TECVAYLI®.
— Su proveedor de atencién médica decidird la cantidad de dias que deben transcurrir entre sus dosis de TECVAYLI®,
asi como también cuéntos tratamientos recibira.
— Si su dosis de TECVAYLI® se retrasa por algun motivo, es posible que deba repetir el “régimen de administracién
escalonada” para recibir TECVAYLI®.
— Antes de cada dosis “escalonada” y su primera “dosis de tratamiento” de
TECVAYLI®, recibird medicamentos para ayudar a reducir el riesgo de tener
CRS. Su proveedor de atencién médica decidira si necesita recibir @)TECVAYLI
medicamentos para ayudar a reducir su riesgo de tener CRS con dosis futuras. njctonr

suh[m neous use
10 mg/mLand 90 mg/mL
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—eo Descripcion general de la seguridad para personas que reciben TECVAYLI®

:Qué es TECVAYLI® (teclistamab-cqyv)?
TECVAYLI® es un medicamento con receta para el tratamiento de adultos con mieloma multiple que:

- ya han recibido al menos 4 regimenes terapéuticos, incluido un inhibidor del proteasoma, un agente inmunomodulador
y un anticuerpo monoclonal anti-CD38 para tratar su mieloma multiple,

y
« su cancer ha regresado o no respondié al tratamiento anterior.

TECVAYLI® se aprobd sobre la base de las respuestas de los pacientes. Hay estudios en curso para confirmar el beneficio clinico
de TECVAYLI®.

Se desconoce si TECVAYLI® es seguro y eficaz para nifios.
INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD
¢Cual es la informacion mds importante que debo saber sobre TECVAYLI®?

TECVAYLI® puede causar efectos secundarios que son graves, potencialmente mortales o que provocan la muerte, incluidos
el sindrome de liberacion de citocinas (Cytokine Release Syndrome, CRS) y problemas neurolégicos.

Llame a su proveedor de atencién médica de inmediato si desarrolla alguno de los signos o sintomas de CRS o de los
problemas neurolégicos que se enumeran a continuacién en cualquier momento durante su tratamiento con TECVAYLI®:

Sindrome de liberacién de citocinas (CRS). Entre los signos y sintomas del CRS se incluyen los siguientes:

- fiebre (100.4 °F o mas)
- dificultad para respirar
- escalofrios

- confusion o inquietud

- dolor de cabeza

- aumento de las enzimas hepaticas
en la sangre

« mareos o aturdimiento
- latidos rapidos
- sensacion de ansiedad

Problemas neurolégicos. Entre los sintomas de problemas neurolégicos con TECVAYLI® se incluyen los siguientes:

- confusion

« problemas para hablar
- espasmos musculares
- temblores

- visiéon doble

- dolor de cabeza

- movimientos espasmaédicos

- rigidez muscular

- sensacion de intranquilidad

- adormecimiento y hormigueo
(sensacién de “cosquilleo”)

- cambios en la caligrafia

- problemas para caminar

« debilidad muscular en el cuerpo o la cara
.- pérdida de la audicion

- dolor ardiente, palpitante o punzante

- Debido al riesgo de CRS y sintomas neurolégicos, debe ser hospitalizado durante 48 horas después de todas las dosis de
TECVAYLI® que forman parte del “régimen de administracién escalonada”. Este comienza cuando recibe las primeras 2

dosis de TECVAYLI®, que se denominan dosis “escalonadas”, y luego recibe la primera “dosis de tratamiento” de TECVAYLI®.

Después de la dosis “escalonada” 1 de TECVAYLI®, se aumenta la dosis de TECVAYLI®. Después de la dosis “escalonada” 2,
se aumenta nuevamente la dosis cuando recibe la primera “dosis de tratamiento” de TECVAYLI®.
— La “dosis escalonada 1” se administra el dia 1 de tratamiento. La “dosis escalonada 2” se administra generalmente el
dia 4 del tratamiento. La primera “dosis de tratamiento” se administra generalmente el dia 7 de tratamiento.
— Su proveedor de atencién médica decidird cuando recibird la “dosis escalonada 2” y su primera “dosis de tratamiento”.
- La dosis “escalonada” 2 se puede administrar entre 2 y 4 dias después de la dosis “escalonada” 1, o hasta 7 dias
después de la dosis “escalonada” 1si tiene ciertos efectos secundarios con TECVAYLI®.

- Su primera “dosis de tratamiento” se puede administrar entre 2 y 4 dias después de la dosis “escalonada” 2, o hasta

7 dias después de la dosis “escalonada” 2 si tiene ciertos efectos secundarios con TECVAYLI®.

— Su proveedor de atencion médica decidira la cantidad de dias que deben transcurrir entre sus dosis de TECVAYLI®,
asi como también cuéntos tratamientos recibira.

— Si su dosis de TECVAYLI® se retrasa por algin motivo, es posible que deba repetir el “régimen de administracion
escalonada” para recibir TECVAYLI®.

— Antes de cada dosis “escalonada” y su primera “dosis de tratamiento” de TECVAYLI®, recibird medicamentos para

ayudar a reducir el riesgo de tener CRS. Su proveedor de atencién médica decidira si necesita recibir medicamentos
para ayudar a reducir su riesgo de tener CRS con dosis futuras.

Lea la Informacién importante de seguridad completa en las pdginas 6 a 9, y la Informacién de prescripcién
completa, incluido el recuadro de ADVERTENCIA, para TECVAYLI®.
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- Su proveedor de atencién médica lo controlara para detectar signos y sintomas de CRS y problemas neuroldgicos
durante el tratamiento con TECVAYLI®, asi como otros efectos secundarios, y lo tratara segln sea necesario.

- No conduzca ni opere maquinaria pesada o peligrosa durante y por 48 horas después de la finalizacidon de su “régimen
de administracion escalonada” de TECVAYLI®, ni en ningin momento durante el tratamiento con TECVAYLI® si
desarrolla nuevos sintomas neurolégicos hasta que estos desaparezcan.

TECVAYLI® esta disponible solo a través de la Estrategia de Evaluacion y Mitigacion de Riesgos (REMS) de TECVAYLI® y
TALVEY™ debido al riesgo de CRS y problemas neurolégicos.

Su proveedor de atencidén médica le entregara una Tarjeta para el paciente. Debe llevarla con usted en todo momento y
mostrdrsela a todos sus proveedores de atencién médica. La Tarjeta para el paciente enumera los signos y sintomas del CRS y
los problemas neuroldgicos.

Obtenga ayuda médica de inmediato si presenta alguno de los signos y sintomas que se enumeran en la Tarjeta para el
paciente. Quizds sea necesario que reciba tratamiento en el hospital.

El equipo de atencién de la persona que estd a su cuidado se inscribird en el programa REMS

y le proporcionard una Tarjeta para el paciente para que la lleve consigo.
No necesita inscribirse en el programa REMS.

. Sitiene alguna pregunta sobre TECVAYLI®, consulte a su proveedor de atencién médica.
- Su proveedor de atencién médica puede suspender temporalmente o suspender por completo su tratamiento con
TECVAYLI® si desarrolla CRS, problemas neurolégicos o cualquier otro efecto secundario que sea grave.

Consulte “;Cuadles son los posibles efectos secundarios de TECVAYLI®?” para obtener mas informacion acerca de los
efectos secundarios.

Antes de recibir TECVAYLI®, comuniquele a su proveedor de atencién médica todas sus enfermedades, incluso si usted:
- Tiene una infeccion.
- Estd embarazada o planea quedar embarazada. TECVAYLI® puede dafiar a su bebé en gestacion.
— Su proveedor de atenciéon médica debe hacerle una prueba de embarazo antes de que comience el tratamiento
con TECVAYLI®,
— Debe usar un método anticonceptivo eficaz durante el tratamiento y durante 5 meses después de la Gltima dosis
de TECVAYLI®,
— Informe a su proveedor de atencién médica de inmediato si queda embarazada o cree que puede estarlo durante el
tratamiento con TECVAYLI®.
- Estd amamantando o planea hacerlo. Se desconoce si TECVAYLI® se traspasa a través de la leche materna. No amamante
durante el tratamiento ni durante 5 meses después de su ultima dosis de TECVAYLI®.

Comuniquele a su proveedor de atencién médica acerca de todos los medicamentos que toma, incluidos los
medicamentos con receta y de venta libre, las vitaminas o los suplementos naturales.

GO TECVAYLI

Injection for
subcutaneous use

10 mg/mLand 90 mg/mL
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—eo Descripcion general de la seguridad para personas que reciben TECVAYLI®

(continuacion)

:Como recibiré TECVAYLI®?
« Su proveedor de atencién médica le administrard TECVAYLI® como una inyeccién debajo de la piel (inyeccién subcuténea),
generalmente en el drea del estdmago (abdomen), el muslo u otra area del cuerpo.

- Consulte “;Cudl es la informacion mas importante que debo saber sobre TECVAYLI®?” al comienzo de esta Guia del
medicamento para obtener informacién sobre cémo recibirda TECVAYLI®.

Si falta a alguna cita, comuniquese con su proveedor de atencién médica lo antes posible para reprogramarla. Es
importante que lo controlen de cerca para detectar efectos secundarios durante el tratamiento con TECVAYLI®.

;Cudles son los posibles efectos secundarios de TECVAYLI®?

TECVAYLI® puede causar efectos secundarios graves, como los siguientes:
« Consulte “;Cual es la informacion mds importante que debo saber sobre TECVAYLI®?”

- Problemas hepaticos. TECVAYLI® puede causar problemas hepéticos que pueden provocar la muerte. El aumento de la
bilirrubina y las enzimas hepéticas en la sangre es comun con TECVAYLI® y, en ocasiones, también puede ser grave. Estos
aumentos de las enzimas hepéaticas pueden ocurrir con o sin que usted también tenga CRS. Su proveedor de atencion
médica lo controlara para detectar estos problemas antes de comenzar y durante el tratamiento con TECVAYLI®. Informe a
su proveedor de atencién médica si presenta algun sintoma de un problema hepatico, incluidos los siguientes:

— cansancio
— pérdida del apetito

— dolor en la zona superior derecha
del estémago (abdomen)
— orina oscura

— color amarillento en la piel o en la
parte blanca de los ojos

Infecciones. Las infecciones del tracto respiratorio superior y la neumonia son comunes con TECVAYLI®. TECVAYLI® puede
causar infecciones bacterianas y virales que son graves, potencialmente mortales o que pueden causar la muerte.

— Su proveedor de atenciéon médica lo controlara para detectar signos y sintomas de infeccidon antes y durante su
tratamiento con TECVAYLI®,

— Su proveedor de atencién médica puede recetarle medicamentos para ayudar a prevenir infecciones y tratarlo segin
sea necesario, si desarrolla una infeccién durante el tratamiento con TECVAYLI®.

— Informe a su proveedor de atenciéon médica de inmediato si presenta fiebre, escalofrios o cualquier signo o sintoma de
una infeccién.

Disminucion del recuento de glébulos blancos. La disminucion del recuento de glébulos blancos es comun con
TECVAYLI® y también puede ser grave. A veces, también se produce fiebre con recuentos bajos de glébulos blancos
y puede ser un signo de que tiene una infeccién. Su proveedor de atencién médica verificarad sus recuentos de células
sanguineas antes de comenzar y durante el tratamiento con TECVAYLI®, y |o tratard segln sea necesario.

Reacciones alérgicas y reacciones en el lugar de la inyeccién. TECVAYLI® puede causar reacciones alérgicas que
pueden afectar todo el cuerpo (sistémicas) y también causar reacciones en el lugar de la inyeccién.

— Algunas personas que toman TECVAYLI® pueden desarrollar sintomas de una reaccién alérgica que puede afectar
todo el cuerpo y puede incluir fiebre o hinchazén de la lengua. Obtenga ayuda médica de inmediato si desarrolla
sintomas de una reaccion alérgica durante el tratamiento con TECVAYLI®.

— Las reacciones en el lugar de la inyeccién son comunes con TECVAYLI® y pueden incluir: enrojecimiento, calor,
hinchazén, hematomas, infeccion bacteriana de la piel (celulitis), molestias, acumulacion de sangre debajo de la piel
en el lugar de la inyecciéon (hematoma) y sarpullido. Informe a su proveedor de atencién médica si presenta alguna
reaccién grave en el lugar de la inyeccién.

Su proveedor de atencién médica puede suspender TECVAYLI® de manera temporal o permanente si tiene alguno de los
efectos secundarios mencionados anteriormente y estos son graves.

Lea la Informacién importante de seguridad completa en las pdginas 6 a 9, y la Informacién de prescripcién
completa, incluido el recuadro de ADVERTENCIA, para TECVAYLI®.
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Los efectos secundarios mas comunes de TECVAYLI® son los siguientes:

. fiebre - cansancio y debilidad - nduseas

- dolor en las articulaciones y los musculos, - infeccién del tracto respiratorio - dolor de cabeza
los musculos de la espalday el pecho, superior y neumonia. Consulte - diarrea
y en los brazos y las piernas “infecciones” mas arriba.

Los resultados anormales graves mas comunes de los anélisis de laboratorio con TECVAYLI® incluyen: disminucién de los
glébulos blancos, los glébulos rojos y las plaquetas.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de TECVAYLI®.

Llame al médico para pedir asesoria médica sobre los efectos secundarios. Puede informar los efectos secundarios
llamando a la FDA al 1-800-FDA-1088.

Lea la Informacién de prescripcién completa, incluido el recuadro de ADVERTENCIA, para TECVAYLI®.
cp-324738v5

La administracidon de dosis escalonada puede ayudar a reducir la probabilidad de contraer
CRS y su gravedad
TECVAYLI® activa las células inmunitarias para ayudar a combatir la enfermedad. Esta activacion puede causar
un efecto secundario grave o potencialmente mortal denominado sindrome de liberacién de citocinas (CRS).
El proveedor de la persona que esté a su cuidado administrard medicamentos previos y usard una administracién
de dosis escalonada para reducir la probabilidad y gravedad de CRS. También pueden ser necesarios
medicamentos previos al tratamiento para las dosis administradas después de un retraso de la dosis.
- La mayoria de los casos de CRS se produjeron durante las primeras 3 dosis.
—El 42 % de las personas que recibieron TECVAYLI® experimentaron CRS después de la dosis escalonada 1,
el 35 % después de la dosis escalonada 2 y el 24 % después de la dosis de tratamiento inicial (la tercera dosis).
—Menos del 3 % de las personas que recibieron TECVAYLI® tuvieron una primera aparicién de CRS después
de la tercera dosis.
- La mediana del tiempo hasta la apariciéon del CRS fue de 2 dias (con un rango de 1a 6 dias) después de la dosis
mas reciente. La mediana del tiempo que duré el CRS fue de 2 dias (con un rango de 1a 9 dias).

El equipo de atencién médica de la persona que esta a su cuidado puede cambiar

el plan de tratamiento si esa persona experimenta efectos secundarios.

GO TECVAYLI

Injection for
subcutaneous use
10 mg/mLand 90 mg/mL
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——e Comenzar con TECVAYLI®

Lea la Informacién importante de seguridad completa en las paginas 6 a 9, y la Informacién de prescripcién
completa, incluido el recuadro de ADVERTENCIA, para TECVAYLI®.

10

TECVAYLI® es un tratamiento listo para usar

Un médico o enfermero administra TECVAYLI® en forma de inyeccién subcutdnea debajo de la piel, normalmente
en la zona del estémago (abdomen), el muslo u otra zona del cuerpo.

TECVAYLI® comienza con lo que se denomina una administraciéon de dosis “escalonada”

Se realiza una administracion de dosis escalonada con TECVAYLI® para reducir la probabilidad de contraer CRS y/o
experimentar sintomas neuroldgicos. La cantidad de TECVAYLI® que recibira la persona que estd a su cuidado se
aumentara de la primera a la segunda dosis y, luego, se volvera a aumentar de la segunda a la tercera dosis. La cantidad
de TECVAYLI® que recibird dependera de su peso corporal. La cantidad administrada para la tercera dosis sera la misma
que la de la dosis semanal en curso. La persona que estd a su cuidado debe ser hospitalizada durante 48 horas después
de cada dosis administrada durante la pauta posoldgica escalonada.

La administraciéon de dosis escalonada puede realizarse en el entorno hospitalario

Administracion de dosis semanal
Pauta posolégica escalonada

DiA 1 DIiA 4 DIA 7 »

Primera dosis

Dosis Dosis

escalonada 1 escalonada 2 de tratamiento

La dosis escalonada 2 y/o la primera dosis de tratamiento pueden administrarse entre 2 y 4 dias* después de la
dosis escalonada anterior para que el equipo de atencién médica pueda tratar cualquier efecto secundario.

*Pero se podria administrar hasta 7 dias después de la dosis escalonada anterior. El proveedor de atencion médica decidira la cantidad de dias que
deben transcurrir entre cada dosis de TECVAYLI®.

®

Cosas que debe tener en cuenta a medida que la persona que esta a su cuidado comienza con TECVAYLI

- Informe al médico o proveedor de atencién médica acerca de todos los medicamentos que toma actualmente la
persona que estd a su cuidado, incluidos los medicamentos de venta con receta, los medicamentos de venta libre,
las vitaminas y los suplementos a base de hierbas.

- Antes de cada dosis escalonada y de la primera dosis de tratamiento de TECVAYLI®, la persona que estd a su
cuidado recibird medicamentos para ayudarle a reducir el riesgo y/o la gravedad de un efecto secundario grave o
potencialmente mortal conocido como CRS.

- Después de las dosis escalonadas, el proveedor de atencién médica decidira si la persona que esta a su cuidado
necesita recibir medicamentos para ayudar a reducir el riesgo de tener CRS con dosis futuras.

- La persona que estd a su cuidado debe ser hospitalizada durante 48 horas después de la administracién de todas
las dosis incluidas en la pauta posolégica escalonada de TECVAYLI®.

CRS, sindrome de liberacion de citocinas.

CYTECVAYLI

Injection for
subcutaneous use

10 mg/mLand 90 mg/mL
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——e Transicion de la atenciéon

La persona que estd a su cuidado puede tener que recibir atencién en mas de un centro de
tratamiento al comenzar y continuar con TECVAYLI®

Esa persona deberd ser hospitalizada cuando comience el tratamiento con TECVAYLI®. Alli es donde debe recibir su pauta
posolégica escalonada para que se la pueda monitorear durante al menos 48 horas después de cada dosis y asegurarse de
que tolera el tratamiento. Una vez finalizada la pauta posoldgica escalonada, hard la transicién para recibir dosis semanales
de TECVAYLI®, que pueden administrarse en un centro de tratamiento diferente en el entorno ambulatorio.

Estos son algunos consejos a tener en cuenta durante las transiciones en la atencion:

Después de una administracion de dosis escalonada inicial, se administrard TECVAYLI® todas

las semanas en adelante, posiblemente en una ubicacion diferente. El equipo de atencién puede
ayudarles a usted y a la persona que estd a su cuidado a coordinar estas citas y, si lo desea, puede
considerar programar la primera cita antes de irse del hospital. Esta debe tener lugar una semana
después de la primera dosis de tratamiento.

Hable con el equipo de atencion sobre cuando y donde la persona que esta a su cuidado recibira sus
dosis escalonadas iniciales de TECVAYLI® y dénde recibirad sus dosis de tratamiento semanales en
curso. Es muy importante tener una buena comunicacién con su equipo de atencién. Si hay algo de lo
que no esté seguro, no dude en preguntar.

Para ayudarles a usted y a la persona que esta a su cuidado a hacer un seguimiento del tratamiento,
la guia Comenzar el tratamiento con TECVAYLI® incluye una seccion para que anote cada vez que se
administre una dosis de TECVAYLI®.

— I También es una buena idea hacer un seguimiento de como se siente la persona que esta a su cuidado

— y cada dia para que pueda conversarlo con el equipo de atencion y ayudarles a determinar si esa persona

=/ estd experimentando o no efectos secundarios. Si lo desea, también puede guardar los nimeros de
e contacto importantes en su teléfono para poder ponerse en contacto facilmente con su equipo de

atencion si es necesario o cuando sea necesario.

Recuerde a la persona que estd a su cuidado llevar siempre consigo su Tarjeta para el paciente para
poder identificarse facilmente como alguien que recibe TECVAYLI®. Si lo desea, también puede tomar
una foto con su teléfono movil en caso de que extravie la tarjeta.

Es importante que la persona que esta a su cuidado contintie con el plan de

tratamiento que el médico le haya recetado durante las transiciones de la atencion.
Esto puede ayudarle a aprovechar al maximo el tratamiento con TECVAYLI®.

Lea la Informacién importante de seguridad completa en las pdginas 6 a 9, y la Informacién de prescripcién
completa, incluido el recuadro de ADVERTENCIA, para TECVAYLI®.
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INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (cont.)

¢Cual es la informacién mas importante que debo saber sobre TECVAYLI®? (cont.)

- Su proveedor de atenciéon médica lo controlara para detectar signos y sintomas de CRS y problemas neurolégicos
durante el tratamiento con TECVAYLI®, asi como otros efectos secundarios, y lo tratard segin sea necesario.

- No conduzca ni opere maquinaria pesada o peligrosa durante y por 48 horas después de la finalizacion de su
“régimen de administracion escalonada” de TECVAYLI®, ni en ninglin momento durante el tratamiento con
TECVAYLI® si desarrolla nuevos sintomas neurolégicos hasta que estos desaparezcan.

TECVAYLI® esta disponible solo a través de la Estrategia de Evaluacién y Mitigacién de Riesgos (REMS) de TECVAYLI® y
TALVEY™ debido al riesgo de CRS y problemas neuroldgicos.

Su proveedor de atencién médica le entregard una Tarjeta para el paciente. Debe llevarla con usted en todo momento y
mostrarsela a todos sus proveedores de atencién médica. La Tarjeta para el paciente enumera los signos y sintomas del
CRS y los problemas neurolégicos.

Obtenga ayuda médica de inmediato si presenta alguno de los signos y sintomas que se enumeran en la Tarjeta para el

paciente. Quizas sea necesario que reciba tratamiento en el hospital.

. Si tiene alguna pregunta sobre TECVAYLI®, consulte a su proveedor de atencién médica.

- Su proveedor de atencién médica puede suspender temporalmente o suspender por completo su tratamiento con
TECVAYLI® si desarrolla CRS, problemas neurolégicos o cualquier otro efecto secundario que sea grave.

Consulte “¢Cudles son los posibles efectos secundarios de TECVAYLI®?” para obtener mas informacién acerca de los
efectos secundarios.

Antes de recibir TECVAYLI®, comuniquele a su proveedor de atencion médica todas sus enfermedades, incluso si usted:
- Tiene una infeccién.
- Estd embarazada o planea quedar embarazada. TECVAYLI® puede dafiar a su bebé en gestacion.
— Su proveedor de atenciéon médica debe hacerle una prueba de embarazo antes de que comience el tratamiento
con TECVAYLI®.
— Debe usar un método anticonceptivo eficaz durante el tratamiento y durante 5 meses después de la Gltima dosis
de TECVAYLI®.
— Informe a su proveedor de atencién médica de inmediato si queda embarazada o cree que puede estarlo durante el
tratamiento con TECVAYLI®.
- Estd amamantando o planea hacerlo. Se desconoce si TECVAYLI® se traspasa a través de la leche materna. No amamante
durante el tratamiento ni durante 5 meses después de su ultima dosis de TECVAYLI®.

Comuniquele a su proveedor de atencién médica acerca de todos @)T ECVAYLIO

los medicamentos que toma, incluidos los medicamentos con receta Injection for

. . . subcutaneous use
y de venta libre, las vitaminas o los suplementos naturales. 10 mg/mLand 90 mg/mL
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——=o Ayuda para la persona que esta a su cuidado

Preparacioén para el tratamiento

Ayude a la persona que esta a su cuidado a prepararse para recibir el tratamiento con TECVAYLI®

Se recomienda usar ropa cémoda, ya que el lugar de la inyeccién puede estar en la zona del estémago o en el muslo.

También debe informar al proveedor de atencion médica de la persona que esta a su cuidado acerca de todas sus
afecciones médicas, incluido si la persona:

- Tiene una infeccion.
- Estd embarazada o planea quedar embarazada. TECVAYLI® puede dafiar al bebé en gestacion.
— El proveedor de atencién médica debe realizar una prueba para la deteccién del embarazo antes de comenzar
el tratamiento con TECVAYLI®.
— La persona debe usar un método anticonceptivo efectivo durante el tratamiento y durante 5 meses después
de la Ultima dosis de TECVAYLI®.
— La persona debe informar a su proveedor de atencién médica de inmediato si queda embarazada o cree que puede
estar embarazada durante el tratamiento con TECVAYLI®.
- Estd amamantando o planea amamantar. Se desconoce si TECVAYLI® pasa a la leche materna. No se debe amamantar
durante el tratamiento ni durante 5 meses después de la ultima dosis de TECVAYLI®.

Informe al proveedor de atencion médica de la persona que esta a su cuidado acerca de todos los medicamentos que
toma, incluidos los medicamentos de venta con receta y de venta libre, las vitaminas y los suplementos a base de hierbas.

Dia del tratamiento

Ayude a organizar el transporte de ida y vuelta a la cita para que la persona tenga el tiempo adecuado para descansar
después del tratamiento. Dado que algunas personas pueden sentir confusién después del tratamiento con TECVAYLI®,
no se debe conducir ni operar maquinaria pesada o peligrosa durante 48 horas después de finalizar la “pauta posoldgica
escalonada” de TECVAYLI®, ni en ningin momento durante el tratamiento con TECVAYLI® si se presentan nuevos sintomas
neurolégicos hasta que estos desaparezcan.

Después del tratamiento

Ayude a la persona que esta a su cuidado a hacer un seguimiento de cualquier efecto secundario que esté experimentando
al recomendarle usar el registro de sintomas de su guia Comenzar el tratamiento con TECVAYLI®, o pueden hacer el
seguimiento juntos. Eche un vistazo a los efectos secundarios que debe tener en cuenta en las paginas 6 a 9 e informe al
proveedor de atencién médica cualquier efecto secundario que experimente la persona que esté a su cuidado.

Ademas, puede preguntar al médico o al enfermero como tratar las reacciones en el lugar de la inyeccion. Pueden darle
consejos sobre como ayudar con los moretones, el dolor, la hinchazén o cualquier otra reaccion después de la inyeccion.
Anote cualquier pregunta adicional que usted o la persona que estd a su cuidado tengan para poder consultarla en la
siguiente cita.

Lea la Informacién importante de seguridad completa en las pdginas 6 a 9, y la Informacién de prescripcién
completa, incluido el recuadro de ADVERTENCIA, para TECVAYLI®.

14

Apoyo comunitario

Hay mucho apoyo disponible para los pacientes y sus cuidadores. Visite TECVAYLIl.com para obtener mds informacién
sobre organizaciones que proporcionan materiales educativos, organizan reuniones y seminarios, y conectan a miembros
de la comunidad que comparten experiencias similares.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (cont.)
¢Cudl es la informacién mds importante que debo saber sobre TECVAYLI®? (cont.)

¢Coémo recibiré TECVAYLI®?

« Su proveedor de atencion médica le administrard TECVAYLI® como una inyeccién debajo de la piel (inyeccién subcutanea),
generalmente en el drea del estdbmago (abdomen), el muslo u otra area del cuerpo.

- Consulte “;Cudl es la informacion mds importante que debo saber sobre TECVAYLI®?” al comienzo de esta Guia del
medicamento para obtener informacién sobre cémo recibird TECVAYLI®.

Si falta a alguna cita, comuniquese con su proveedor de atencidon médica lo antes posible para reprogramarla. Es importante
que lo controlen de cerca para detectar efectos secundarios durante el tratamiento con TECVAYLI®.

GO TECVAYLI

Injection for
subcutaneous use

10 mg/mLand 90 mg/mL
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——=o Apoyo para cuidadores

Cuidar de alguien con mieloma muiltiple recidivante o refractario puede ser muy abrumador,
pero hay recursos que pueden ayudar

Al cuidar de una persona con mieloma multiple, es posible que usted deba darle apoyo emocional y fisico. Aunque es
importante apoyar a esa persona en su recorrido por el tratamiento, ambos estan en esto juntos y usted también debe
buscar formas de apoyarse a si mismo. |

Recuerde que no esta solo; tiene apoyo l

Médico y
equipo de
atencion
médica

Asesor de
atencion
de Janssen
Compass®

Ser un cuidador disponible significa también cuidar de si mismo

Estos son algunos consejos que puede usar para cuidar de si mismo:

- Pida ayuda si la necesita. Muchos cuidadores miran hacia atrads y se dan cuenta de que tienen demasiadas
responsabilidades y desean haber pedido més ayuda.

- Cuide su propia salud. Asegurese de comer bien, hacer ejercicio, descansar y no descuidar su propia atencién médica.

- - Aseglrese de dedicar tiempo para relajarse y hacer cosas que son importantes para usted.
Familiares

y - Participe en un grupo de apoyo para cuidadores. Conectarse con personas que atraviesan una experiencia similar puede
. hacerle saber que no esté solo y darle nuevas ideas de afrontamiento.
amigos

- Considere escribir en un diario. Llevar un diario puede ayudar a reducir los pensamientos y sentimientos negativos que
pueda tener.

El cuidado puede pasarle factura, y usted también necesita descansos y apoyo.

Lea la Informacién importante de seguridad completa en las pdginas 6 a 9, y la Informacién de prescripcién (@f)TECVAYLI

Injection for

completa, incluido el recuadro de ADVERTENCIA, para TECVAYLI®. subcutaneous use

10 mg/mLand 90 mg/mL
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——= Programa de Asesores de atencion de Janssen Compass®

——e Pagar por TECVAYLI®

Un programa de apoyo individual disefiado para la persona que estd a su cuidado

Una vez que el médico de la persona que esté a su cuidado ha decidido que TECVAYLI® es adecuado para él/ella,
Janssen Compass® es un programa de apoyo al paciente gratuito y personalizado que puede ayudar a esa persona a
comenzar con su tratamiento y mantenerse encaminada.

Tiene a su disposicion un Asesor de atenciéon de Janssen Compass® con solo una llamada. La persona que estd a su
cuidado puede llamarnos al 844-628-1234, de lunes a viernes, de 8:30 A. M. a 8:30 P. M., hora del este.

Una vez que la persona que esta a su cuidado se inscribe, un Asesor de atencion especializado
puede ayudarle a encontrar los recursos que la persona necesita y que usted también puede
necesitar.

Explore las opciones que puede haber disponibles para ayudar a la persona que
= estd a su cuidado a ahorrar en posibles costos de bolsillo de medicamentos

Independientemente de si tiene seguro comercial o cobertura financiada por el gobierno, o incluso si no tiene seguro,
podemos ayudar a la persona que esta a su cuidado a encontrar programas que pueden ayudarle a pagar TECVAYLI®.

00O

Obtenga mas informacion sobre el cancer de la persona que esta a su cuidado
y su tratamiento con TECVAYLI®
i 1 g R

Un Asesor de atencion de Janssen Compass® apoyara y guiard a la persona que estd a su cuidado a medida que comienza
y continlda con el tratamiento, proporcionédndole educacion continua sobre TECVAYLI®.

que esta a su cuidado mientras lidia con el cdncer, y para las suyas también

Oj;( Encuentre recursos para necesidades practicas y emocionales de la persona

Mientras la persona que esta a su cuidado recibe TECVAYLI®, trabajara con su Asesor de atencion de Janssen Compass®
para descubrir consejos, estrategias y recursos para su cuidado personal durante el tratamiento; recibird ayuda para
establecer objetivos para vivir con el cancer; y se conectard con grupos de defensa y una comunidad de apoyo més amplia.

Lea la Informacién importante de seguridad completa en las pdginas 6 a 9, y la Informacién de prescripcién
completa, incluido el recuadro de ADVERTENCIA, para TECVAYLI®.
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La cobertura del seguro determina el costo de bolsillo para TECVAYLI® de la persona que esta a su cuidado.

Llame a un Asesor de atencion de Janssen Compass® para recibir opciones personalizadas que ayuden a la persona que estd

a su cuidado a pagar su medicamento.

Estas son algunas de las opciones que pueden estar disponibles:

Para pacientes con seguro comercial: Programa de ahorros

Los pacientes elegibles pagan apenas $5 por dosis de su medicamento TECVAYLI®. Hay un limite de ahorro cada afio. El
programa no cubre el costo de la administracién de las inyecciones por parte del proveedor de atencién médica. Participe
sin compartir la informacién de ingresos. Consulte los requisitos del programa en tecvayli.janssencarepathsavings.com.

\\ Llame a un Asesor de atencién para obtener mds informacién sobre los requisitos del programa e inscribase
por teléfono.

Otros recursos

Un asesor de atencion puede guiar a la persona que esté a su cuidado a organizaciones sin fines de lucro,
grupos de defensa de pacientes y programas estatales que pueden ayudar con asistencia financiera.

Visite janssencompass.com para solicitar una primera llamada y obtener mas informacion sobre como

Janssen Compass® puede estar alli para la persona que esta a su cuidado. La persona también puede
llamarnos al 844-NAV-1234 (844-628-1234), de lunes a viernes, de 8:30 A. M. a 8:30 P. M., hora del este.

Visite janssencompass.com para obtener mas informacién sobre otros recursos disponibles para
la persona que esta a su cuidado.

Janssen Compass® se limita a educar sobre la terapia de Janssen y su administracion y/o la enfermedad de la persona que estd a su cuidado.
Su finalidad es complementar su comprensién de la terapia de la persona que estéd a su cuidado y no pretende proporcionar asesoramiento
médico, reemplazar un plan de tratamiento del médico o enfermero ni servir como motivo para que esa persona comience o continle con este
medicamento.

Asistencia al paciente de Janssen

Hay disponible asistencia al paciente de Janssen si esa persona tiene cobertura comercial, patrocinada por un
empleador o gubernamental que no satisfaga totalmente sus necesidades. La persona que esté a su cuidado
puede ser elegible para recibir medicamentos de Janssen de forma gratuita durante un maximo de un afio.
Debe cumplir los requisitos de elegibilidad e ingresos para el programa de asistencia al paciente de Janssen.
Consulte los términos y condiciones en PatientAssistancelnfo.com o llame al 833-742-0791.

GOTECVAYLI

Patient Support from

“eme | Janssen Compass®
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CYTECVAYLI

Injection for
ibcutaneous use

ESCANEE

con su teléfono inteligente y pulse el enlace
para visitar TECVAYLI.com y obtener mas
informacidn, o para registrarse para ver
recursos adicionales.

Lea la Informacion importante de seguridad completa en las paginas 6 a 9, y la Informacion
de prescripciéon completa, incluido el recuadro de ADVERTENCIA, para TECVAYLI®.
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