Para pacientes y cuidadores

En un estudio de 509 personas con ES-SCLC cuyo cancer empeoré después de recibir tratamiento
con quimioterapia que contiene platino, los pacientes se asignaron de manera aleatoria para recibir
IMDELLTRA® (254 personas) o quimioterapia (255 personas).'

La mitad de los pacientes que recibieron IMDELLTRA®

seqguian con vida mas de 1 aio (13.6 meses) después de
iniciar el tratamiento.!

La mitad de los que recibieron quimioterapia sequian con
vida 8.3 meses después de iniciar el tratamiento.!

“Debido a que el ES-SCLC es tan agresivo, este tratamiento me

ha dado mas tiempo con mi esposo, mis hijos y mis perros”.
- Charlotte P, 72 afos

¢Qué es IMDELLTRA® (tarlatamab-dlle)?

IMDELLTRA® es un medicamento de venta con receta que se usa para el tratamiento de adultos con cancer
de pulmén de células pequefas en estadio extendido (ES-SCLC), cuyo cdncer se ha diseminado por todo el
pulmén o a otras partes del cuerpo, y que han recibido tratamiento con quimioterapia que contiene platino,
y no funcioné o ya no funciona. Se desconoce si IMDELLTRA® es seguro y eficaz en nifios.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

¢Cudl es la informacién mas importante que debo saber sobre IMDELLTRA®?

IMDELLTRA® puede causar efectos secundarios graves, poner la vida en peligro o causar la muerte,

que incluyen:

» Sindrome de liberacién de citocinas (CRS). EI CRS es frecuente durante el tratamiento con IMDELLTRA®
y puede ser grave, poner en peligro la vida o causar la muerte. Informe a su proveedor de atencién médica
o busque ayuda médica de inmediato si presenta cualquier signo o sintoma de CRS, incluidos:

— fiebre de 100.4 °F (38 °C) o maés — problemas de equilibrio y movimiento, como
— presién arterial baja dificultad para caminar

— cansancio — problemas de corazdn, higado o rifiones

— ritmo cardiaco acelerado o mareos — codqulos de sangre o sangrado inusual o

— dolor de cabeza sangrado que dura mucho tiempo

falta de aire o dificultad para respirar
nduseas y voémitos

confusién, desasosiego o sensacién de ansiedad ®
Consulte la Informacién de seguridad importante I M E E L LT RA
adicional, incluidas las ADVERTENCIAS EN RECUADRO, fornjection
en las paginas 22 y 23. (J[a r|atamab-d”8) 1mg &10 mg single-use vials
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Indicaciones e informaciéon de seguridad importante

Debido al riesgo de CRS, recibira IMDELLTRA® segun el siguiente “esquema de dosificacion
escalonada”:

El esquema de dosificacién escalonada es cuando recibe una dosis mas pequeia de
IMDELLTRA® en el dia 1 del primer ciclo de tratamiento (Ciclo 1).
Recibird la dosis completa de tratamiento de IMDELLTRA® en el dia 8 y el dia 15 del ciclo 1.

Recibird la dosis completa del tratamiento 1 vez cada 2 semanas después del dia 15 del ciclo 1.

Si su dosis de IMDELLTRA® se retrasa por cualquier motivo, es posible que deba repetir el
“esquema de dosificacidén escalonada”.

Antes de recibir las dosis del dia 1y dia 8 del ciclo 1 de IMDELLTRA®, se le administrard un
medicamento para ayudar a reducir el riesgo de padecer CRS. Esto se le administrard en una
vena mediante infusién intravenosa (IV). También recibird liquidos por via intravenosa después
de cada una de las dosis del dia 1y dia 8 del ciclo 1. Su proveedor de atencién médica decidirad
si necesita recibir medicamentos para ayudar a reducir su riesgo de CRS con futuras dosis.

Consulte la adicional, incluidas las ADVERTENCIAS EN

RECUADRO, en las paginas 22 y 23.

Acerca de IMDELLTRA®

IMDELLTRA® es una opcidn de tratamiento Gnico llamado
activador de células T. A diferencia de la quimioterapia,
esta disenado para utilizar el sistema inmunitario de su
cuerpo para combatir las células del SCLC!

El cdncer de pulmén de células pequeias (SCLC) es un tipo de cdncer agresivo que comienza en los
pulmones y se propaga rdpidamente.?® Cuando se ha propagado por los pulmones u otras partes del
cuerpo, se denomina cdncer de pulmén de células pequefias en estadio extendido (ES-SCLC).?

Es posible que el cancer no responda inicialmente al tratamiento o que mejore inicialmente después
del tratamiento, pero luego presente una recaida.® Una recaida es cuando el cdncer regresa o
comienza a crecer de nuevo. Si ocurre cualquiera de estos casos, es posible que existan otras
opciones de tratamiento.??

¢Como funciona IMDELLTRA®?

Un activador de células T ayuda a las células T (un tipo de célula inmunitaria del cuerpo) a encontrar
células del SCLC al reconocer moléculas especificas en su superficie. Como activador de células T,
IMDELLTRA® combate el cancer de la siguiente manera:*

Al ayudar al

. . e . o> Alayudaral
sistema inmunitario O, . yuda o
. Q sistema inmunitario
a encontrar células p .
del SCLC en el a destruir esas
Q s Q -

: =% células cancerosas*

cuerpo
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No son pacientes reales con ES-SCLC.



Vivir mas tiempo con
IMDELLTRA® es posible

Un estudio compard cuanto tiempo vivian los pacientes

con ES-SCLC tratados con IMDELLTRA® en comparacién

con la quimioterapia. Se incluyeron 509 pacientes que ya
han recibido tratamiento con quimioterapia que contiene
platino. Aproximadamente la mitad de pacientes (254) se
asigné aleatoriamente para recibir IMDELLTRA® y la otra

mitad (255) para recibir quimioterapia.’

IMDELLTRAP® es el primer y tunico tratamiento de sequnda
linea que ha demostrado que ayuda a los pacientes con
ES-SCLC a vivir mas tiempo en comparacion con la
quimioterapia

La mitad de los pacientes
que recibieron

La mitad de los pacientes
qgue recibieron

IMDELLTRA® quimioterapia
permanecieron con vida durante mas de permanecieron con vida
1 ano (13.6 meses) 8.3 meses

después de iniciar el tratamiento' después de iniciar el tratamiento!

I Para obtener mds informacion sobre cémo IMDELLTRA® puede ayudar, visite IMDELLTRA.com.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

» Problemas neurolégicos. IMDELLTRA® puede causar problemas neuroldgicos que pueden ser
graves, poner en peligro la vida o causar la muerte. Los problemas neuroldgicos pueden aparecer
dias o semanas después de recibir IMDELLTRA®. Su proveedor de atencién médica puede remitirlo
a un médico que se especialice en problemas neuroldgicos. Informe a su proveedor de atencién
médica de inmediato si presenta cualquier signo o sintoma de problemas neuroldgicos, incluidos:

cambios en el gusto
dolor de cabeza

— dificultad para hablar, pérdida de memoria o
cambios de personalidad

— entumecimiento u hormigueo de las manos o — confusién, sensacién de desorientacién,
los pies lentitud en el pensamiento o incapacidad
— mareo para pensar con claridad

— desmayo o pérdida de conciencia
convulsiones

temblores

somnolencia

sentir que no tiene energia

Consulte la Informacion de seqguridad importante adicional, incluidas las ADVERTENCIAS
EN RECUADRO, en las paginas 22 y 23.

dificultad para dormir

— debilidad muscular o entumecimiento de
brazos o piernas

— problemas para caminar o pérdida del

equilibrio o coordinacién

No son pacientes reales con ES-SCLC.

® Para las dosis del ciclo 5 y posteriores, su proveedor de atencién médica

Resultados de ensayos clinicos

El tiempo de vida con ES-SCLC se denomina supervivencia global
o en breve OS. Los resultados se muestran como la mediana de OS,
que es el tiempo estimado después del inicio del estudio cuando
aproximadamente la mitad de los pacientes atn siguen con vida.?

Mediana de OS!'

En el mismo estudio con IMDELLTRA®, los pacientes vivieron mas tiempo
sin que su ES-SCLC empeorara en comparacion con la quimioterapia’
El tiempo que se vive con cancer sin que éste empeore se llama supervivencia libre de
progresién o PFS. Los resultados se presentan como mediana de PFS, que es el tiempo

estimado después de comenzar el estudio en el cual la mitad de los pacientes tratados vivian
sin que su cdncer empeorara.?

Mediana de PFS!

IMDELLTRA® - 4.2 MESES
Quimioterapia - 3.2 MESES

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

Debido a que existe el riesgo de CRS y problemas neurolégicos, se hara el siguiente
seqguimiento durante el tratamiento con IMDELLTRA®:

® Para las dosis del dia1y dia 8 del ciclo 1, su proveedor de atencién médica lo controlard durante 22 a 24

horas desde el inicio de la infusion de IMDELLTRA® en un entorno de atencién médica que puede tratar
estos efectos secundarios.

®» Debe permanecer a1 hora de distancia de un entorno de atenciéon médica durante un total de 48 horas

desde el inicio de la infusién de IMDELLTRA® después de las dosis del dia 1y dia 8 del ciclo 1y estar
acompanado por un cuidador.

® Para las dosis del dia 15 del ciclo 1y ciclo 2, su proveedor de atencién médica lo controlard durante

6 a 8 horas después de la infusién de IMDELLTRA®.

® Para las dosis del ciclo 3 y del ciclo 4, su proveedor de atencién

médica lo controlard durante 3 a 4 horas después de la infusién

de IMDELLTRA®. I M E E L LT RA
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lo controlard durante 2 horas después de la infusién de IMDELLTRA®.




No son pacientes reales con ES-SCLC.

“La noticia de la recurrencia de mi ES-SCLC fue devastadora.
Afortunadamente, contaba con IMDELLTRA®”,

Vickie R, 78 afnos

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

Su proveedor de atencién médica lo controlard para detectar signos y sintomas de CRS y problemas
neurolégicos durante el tratamiento con IMDELLTRA® y lo tratard segln sea necesario. Es posible
que lo hospitalicen si desarrolla signos o sintomas de CRS o problemas neurolégicos durante el
tratamiento con IMDELLTRA®. Su proveedor de atencién médica puede suspender temporalmente o
por completo su tratamiento con IMDELLTRA® si desarrolla CRS o problemas neuroldgicos.

v Consulte la Informacion de seguridad importante adicional, incluidas las ADVERTENCIAS

EN RECUADRO, en las paginas 22 y 23.

Resultados de ensayos clinicos

En el mismo estudio con IMDELLTRAZ®,

mds pacientes respondieron al tratamiento®

Una respuesta al tratamiento es cuando un tumor se reduce o desaparece.®

Una respuesta completa es cuando un tumor desaparece o no se puede
observar en una exploracién.?

Una respuesta parcial es cuando el tumor se reduce de tamafio.?

~1decada3 Y ~1decadab

observé una respuesta®
35% (89 de 254)

observé una respuesta®
~ 20% (52 de 255)

~ 1% (3 de 254) presentaron una respuesta completa 0% (0 de 255) presentaron una respuesta completa

34% (86 de 254) presentaron una respuesta parcial ~20% (52 de 255) presentaron una respuesta parcial

_

I Para obtener mas informacion sobre cémo IMDELLTRA® puede ayudar, visite IMDELLTRA.com.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
Antes de recibir IMDELLTRAZ®, informe a su proveedor de atencién médica sobre todas sus
afecciones médicas, incluso si:
» tiene una infeccién.
» estd embarazada o planea quedar embarazada. IMDELLTRA® podria dafiar al feto.
Mujeres que pueden quedar embarazadas:
— Su proveedor de atencién médica le debe realizar una prueba de embarazo antes de comenzar el
tratamiento con IMDELLTRA®.
— Debe utilizar un método anticonceptivo eficaz durante el tratamiento con IMDELLTRA® y durante
2 meses después de la Gltima dosis de IMDELLTRA®.
— Informe a su proveedor de atencién médica de inmediato si queda embarazada o cree que puede
estar embarazada durante el tratamiento con IMDELLTRA®.

— Si estd amamantando o planea amamantar. Se desconoce si

IMDELLTRA® pasa a la leche materna. No amamante durante el I M E E L LT R,Ai

tratamiento con IMDELLTRA® y durante 2 meses después de la et
(ltima dosis de IMDELLTRA®. (tarlatamab-dlle) fengsece wevss



Efectos secundarios

del tratamiento

No son pacientes reales con ES-SCLC.

Puede experimentar efectos secundarios durante el
tratamiento con IMDELLTRA®’

Es importante que usted y su cuidador sepan que IMDELLTRA® puede provocar efectos secundarios
gue pueden ser graves, poner en peligro la vida o causar la muerte. Su equipo de atencién médica le
explicard dénde y cémo lo controlard para detectar cualquier efecto secundario”

L=
|&|J_L:f| Sindrome de liberacién de citocinas (CRS)

En estudios clinicos, el 73% de los eventos de CRS en pacientes que recibieron
IMDELLTRAZ® se presentaron después de la primera dosis y el 60% después de la
seqgunda dosis. EI 15% de los eventos de CRS ocurrieron después de la tercera dosis.'

El CRS es una afeccién que ocurre cuando el sistema inmunitario reacciona de forma
severa a una inmunoterapia.® Es frecuente durante el tratamiento con IMDELLTRA® y
puede ser grave, poner en peligro la vida o causar la muerte”

Informe a su proveedor de atenciéon médica o busque ayuda médica de inmediato si
presenta cualquier signo o sintoma de CRS, incluidos:’

Fiebre de 100.4 °F (38 °C) o més » Nduseas y vémitos

» Presién arterial baja » Confusién, desasosiego sensacién de ansiedad
» Cansancio » Problemas de equilibrio y movimiento, como
Ritmo cardiaco acelerado o mareos dificultad para caminar

Dolor de cabeza » Problemas de corazdn, higado o rifiones

Falta de aire o dificultad para respirar » Codqulos de sangre o sangrado inusual o
sangrado que dura mucho tiempo

Debido a que existe el riesgo de CRS, recibird IMDELLTRA® en un
“esquema de dosis escalonada’”’

sobre como recibira su tratamiento.

—

+ Consulte la Informacién de dosificacion en la pagina 13 para obtener detalles

v Consulte la Informacion de seguridad importante adicional, incluidas las ADVERTENCIAS

EN RECUADRO, en las paginas 22 y 23.

Efectos secundarios

@ Problemas neurolégicos

IMDELLTRA® puede causar problemas neurolégicos que pueden ser graves, poner en
peligro la vida o causar la muerte. Los problemas neuroldgicos pueden aparecer dias o
semanas después de recibir IMDELLTRA®.

Su proveedor de atencién médica puede remitirlo a otro médico que se especialice en
problemas neuroldgicos.”

Informe a su proveedor de atenciéon médica o busque ayuda médica de inmediato si
presenta cualquier signo o sintoma de problemas neurolégicos, incluidos:®

» Dificultad para hablar, pérdida de memoria
0 cambios de personalidad

» Confusién, sensacién de desorientacion,
lentitud en el pensamiento o incapacidad
para pensar con claridad

» Desmayo o pérdida de conciencia
» Convulsiones

» Temblores

» Somnolencia

» Sentir que no tiene energia

» Cambios en el gusto

» Dolor de cabeza

» Entumecimiento u hormigueo de las
manos o los pies

» Mareo

» Dificultad para dormir

» Debilidad muscular o entumecimiento de
brazos o piernas

» Problemas para caminar o pérdida del
equilibrio o coordinacién

Consulte la Informacién de dosificacion en la pagina 14 para obtener
mds detalles sobre como su proveedor de atencién médica lo controlara
para detectar efectos secundarios antes y después del tratamiento con
IMDELLTRA® para los ciclos subsecuentes y dosis posteriores.

—

Su proveedor de atencién médica lo controlard para detectar signos y sintomas de
CRS y problemas neuroldgicos y lo tratard seguin sea necesario.”

Es posible que lo hospitalicen si presenta signos o sintomas de CRS o
problemas neuroldgicos.”

Su proveedor de atencién médica puede suspender temporalmente o por
completo su tratamiento si desarrolla CRS o problemas neuroldgicos.”

@) E® {&

IMDELLTRA
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Efectos secundarios

Recuento bajo de células sanguineas (citopenia) @7 Problemas hepaticos
Las disminuciones en los recuentos de células sanguineas pueden ser graves.” IMDELLTRA® puede provocar un aumento de las enzimas hepaticas y bilirrubina en la
sangre. Estos aumentos pueden ocurrir con o sin que usted también tenga sindrome de
IMDELLTRA® puede causar lo siguiente:’ liberacién de citocinas (CRS)7
» Recuento bajo de glébulos blancos (neutropenia), lo que puede aumentar el riesgo de infeccién. Informe a su proveedor de atencién médica de inmediato si presenta cualquier signo o
» Recuento bajo de glébulos rojos (anemia), que puede causar cansancio y dificultad sintoma de problemas hepaticos, incluidos:’
para resplrar.. ) ) » Cansancio » Orina oscura
]
Recuento bajo de plaguetas (trombocitopenia), que puede causar hematomas o problemas » Pérdida de apetito » Coloracién amarillenta de la piel o de la
de sangrado. . .
» Dolor en la zona superior derecha del parte blanca de los ojos
— estémago (abdomen)

—

Infecciones

IMDELLTRA® puede causar infecciones graves que pueden poner en peligro la vida y
provocar la muerte. Su proveedor de atencién médica lo controlard para detectar signos y
sintomas de infeccién antes y durante el tratamiento con IMDELLTRA®!

0%0

s . P
s Reacciones alérgicas

IMDELLTRA® puede causar reacciones alérgicas que pueden ser graves.”

Acuda la sala de emergencias mas cercana o busque ayuda de inmediato si presenta

Informe a su proveedor de atencién médica de inmediato si presenta cualquier signo o cualquier signo o sintoma de una reaccion alérgica grave durante el tratamiento con
sintoma de infeccién durante el tratamiento con IMDELLTRA®, incluidos:’ IMDELLTRA®. incluidos:”

» Fiebre de 100.4 °F (38 °C) o més » Erupcién dolorosa » Falta de aire o dificultad para respirar » Tos

» Tos » Dolor de garganta o secrecion nasal » Dolor u opresién en el pecho y la espalda ®» Sensacién de mareo o vértigo

» Dolor toracico » Dolor al orinar » Sibilancia » Erupcién cutdnea

» Cansancio » Infecciones por hongos en la bocau

» Dificultad para respirar otras areas

—

” Consulte la Informacion de seguridad importante adicional, incluidas las ADVERTENCIAS I M D E L LT RA

EN RECUADRO, en las péginas 22 Y 23. (J[aﬂatamab'dHE) Iur:ligni;%iumngsing\e-usevia\s



Efectos secundarios

Efectos secundarios mas frecuentes

Los efectos secundarios mas frecuentes de IMDELLTRA® también incluyen:’

» Cansancio » Dolor muscular u éseo
» Disminucién del apetito » Estrefimiento

» Sabor desagradable o metdlico en laboca ® Nduseas

» Fiebre

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de IMDELLTRA®. Llame a su
proveedor de atencion médica para obtener asesoramiento médico sobre los efectos
secundarios. Puede informar los efectos secundarios a la FDA al 1-800-FDA-1088.
También puede informar los efectos secundarios a Amgen al 1-800-772-6436
(1-800-77-AMGEN).

Consulte la Guia del medicamento IMDELLTRA® en IMDELLTRA.com para obtener
informacién detallada sobre los efectos secundarios e informacién importante que
debe saber sobre IMDELLTRA®.

—

3 P PP
o | Resultados anormales graves mas frecuentes de analisis
= de sangre
Los resultados anormales graves mas frecuentes de los analisis de sangre con

IMDELLTRA® incluyen:’

» Disminucién de glébulos blancos
» Disminucién del sodio
» Aumento del 4cido Urico

—

Consulte la Informacion de seqguridad importante adicional, incluidas las ADVERTENCIAS
EN RECUADRO, en las paginas 22 y 23.

Inicio del tratamiento con IMDELLTRA®

usted

y su cuidador

No son pacientes reales con ES-SCLC.

IMDELLTRA® se administra por infusion intravenosa (1V)
durante 1 hora’

Esto significa que el medicamento ingresa a su cuerpo a través de una aguja colocada en una vena!’

Ciclo 2 en adelante'”

| | I | | | | |
| : | | ; | ; CADA
DiA1 DiA 8 DiA 15 > L oehDR
1mg 10 mg 10 mg
10 mg

Dosis de Dosis de Dosis de
tratamiento completa tratamiento completa tratamiento completa

Esquema de dosificacién escalonada del Ciclo 17

Dosis escalonada

A 4
El esquema de dosificacién escalonada es cuando recibe una
dosis mds pequeia de IMDELLTRA® en el dia 1 de su primer ciclo
de tratamiento (ciclo 1).”

» Su proveedor de atencién médica decidird cuantos ciclos de tratamiento recibird”

» Sisudosis de IMDELLTRA® se retrasa por cualquier motivo, es posible que deba repetir
el esquema de dosificacién escalonada.’

IMDELLTRA
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Proceso del tratamiento con IMDELLTRA®

Medicamentos antes y después de las dosis

Antes de recibir las dosis del dia1y dia 8 del ciclo1de IMDELLTRA®, se le e
administrard un medicamento por infusién intravenosa (1V) para ayudar a reducir el
riesgo de sindrome de liberacién de citocinas (CRS).

administrardn liquidos por via intravenosa.” No se recomiendan otros medicamentos DESPUES
después de las dosis del ciclo 1, pero puede experimentar efectos secundarios

relacionados con el tratamiento que pueden requerir medicamentos o tratamiento.’

Control después de la dosis para CRS e ICANS

» Para las dosis del dia1y dia 8 del ciclo 1, su proveedor de atencién médica lo
controlard durante 22 a 24 horas desde el inicio de la infusién de IMDELLTRA®
en un entorno de atencion médica adecuado que pueda tratar estos efectos
secundarios.

» Para las dosis del dia 15 del ciclo 1y ciclo 2, su proveedor de atencién médica lo
observard durante 6 a 8 horas después de la infusién de IMDELLTRA®”

» Para las dosis del ciclo 3 y ciclo 4, su proveedor de atencién médica lo observard
durante 3 a 4 horas después de la infusion de IMDELLTRA®’

» Para las dosis del ciclo 5 y posteriores, su proveedor de atencién médica lo

Después de las infusiones de IMDELLTRA® del dia 1y dia 8 del ciclo 1, se le C

observard durante 2 horas después de la infusién de IMDELLTRA®’

Después de la infusion de IMDELLTRA® y control

Debe permanecer a1 hora de distancia de un entorno de atencion médica

adecuado durante un total de 48 horas desde el inicio de la infusién de IMDELLTRA®
después de las dosis del dia 1y dia 8 del ciclo 1, acompafiado por un cuidador.’ &%
Antes del alta, su proveedor de atencién médica le informara a usted y a su cuidador

sobre el riesgo de CRS y le explicard los signos y sintomas de toxicidad neuroldgica,

incluido el sindrome de neurotoxicidad asociada a células inmunoefectoras (ICANS).’

somnolencia o cualquier otro sintoma que afecte la conciencia durante el tratamiento

con IMDELLTRA®, no conduzca u opere maquinaria pesada o potencialmente peligrosa

ni realice otras actividades peligrosas (incluidas las actividades relacionadas con el
trabajo) hasta que desaparezcan los signos y sintomas. Estos pueden ser signos y sintomas de
problemas neurolégicos.”

Consulte los Efectos secundarios en las paginas 22 y 23 para obtener mas detalles sobre
los signos y sintomas del CRS o problemas neurolégicos.

Si usted o su cuidador notan que experimenta mareos, confusién, temblores,

" Consulte la Informacion de seguridad importante adicional, incluidas las ADVERTENCIAS

EN RECUADRO, en las paginas 22 y 23.

Detalles del tratamiento

Recibira las infusiones de IMDELLTRA® en un centro de
atencion médica’

Tenga en cuenta estas cosas al trasladarse de un centro de atencion médica a otro:

— Tenga en cuenta su calendario al programar la cita en la nueva instalacién
0000 antes de dejar la instalacién de su tratamiento actual. Esto ayuda a evitar
interrupciones en la atencién.

Piense en preguntas que tenga para su proveedor de atencién médica y equipo de
atencién médica. Escriba sus preguntas y trdigalas a su préxima cita.

Es posible que su proveedor de atencién médica le pida que lleve un registro
sobre cémo se siente después de las infusiones de IMDELLTRA® para que pueda
mantenerlo informado. Consulte la Guia Después de la infusién de IMDELLTRA®
en la pdgina 19 para obtener mds informacién.

tratamiento con IMDELLTRA®. De esta manera, usted estard al tanto de sus efectos

% Lleve un diario o tome notas sobre cémo se siente cada dia mientras recibe
secundarios y los podrd comentar con su proveedor de atencién médica.

= Mantenga los nimeros de teléfono de su equipo de atencién médica actualizados en
&9 su teléfono o escribalos en una hoja de papel. Incluya a cualquier amigo o familiar con
quien desee hablar durante su tratamiento.

o

Lleve consigo su tarjeta de bolsillo para que sea facil para los proveedores de
atencién médica identificar qué tratamiento recibe. También puede tomar una foto de
la suya para tener una copia en su teléfono.

|

IMDELLTRA
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La esquina del cuidador

Redes de apoyo

Recursos de apoyo y organizaciones comunitarias

Recuerde que existen recursos de apoyo y organizaciones comunitarias locales y nacionales que pueden
resultar (tiles. Pueden ofrecer informacién sobre el cdncer de pulmén de células pequefas (SCLC) y
proporcionar un lugar para compartir su experiencia o escuchar las experiencias de otras personas.

Recursos de apoyo

American Cancer Society National Cancer Institute
1-800-ACS-2345 (1-800-227-2345) 1-800-4-CANCER (1-800-422-6237)

No son pacientes reales con ES-SCLC.

National Comprehensive Cancer Network®
(NCCN®)

Ser cuidador de un ser querido también significa \ | 21°7690-0300 ,
cuidarse bien a si mismo

. L . . . Organizaciones comunitarias
A continuacién, se brindan algunas sugerencias sobre c6mo hacerlo

Patient Advocate Foundation Cancer Support Community
@ Esta bien pedir ayuda. Muchos cuidadores miran hacia atrds y se dan 1-800-532-5274 1-888-793-WELL (1-888-793-9355)
cuenta de que habian asumido demasiadas responsabilidades. Hable y pida
apoyo a sus amigos y familiares cuando lo necesite. CancerCare, Inc.

1-800-813-HOPE (1-800-813-4673)

@ Cuide su salud. Asegurese de comer bien, hacer ejercicio, descansar y programar —

sus propias citas con el médico.
Organizaciones comunitarias contra el cancer de pulmén

"\~ . Tome descansos cuando pueda. Asequrese de dedicar tiempo para relajarse y .
, hacer cosas que sean agradables y relajantes para usted. GO, for Lung Cancer LUNGevity
1-800-298-2436 1-312-407-6100

Unase a un grupo de apoyo para cuidadores. Usted no estd solo. Conectarse con LiveLung Lung Cancer Foundation of America

8&% personas que pasan por una experiencia similar puede recordarle eso y darle nuevas 1-336-302-7714 1-323-741-4713
ideas para sobrellevar la situacién. \ /
Considere escribir en un diario. Llevar un diario puede ayudar a disminuir los Estos recursos de terceros se comparten nicamente con fines informativos; no constituyen un
pensamientos y sentimientos ne'qativos que pueda tener respaldo o aprobacién por parte de Amgen de alguno de los productos, servicios u opiniones de la

organizacién o el individuo. Amgen no asume ninguna responsabilidad por la exactitud de su contenido.

I Recuerde que también es importante cuidarse a si mismo. Usted no esta solo.

” Consulte la Informacion de seguridad importante adicional, incluidas las ADVERTENCIAS I M B E L LT RA

EN RECUADRO, en las péginas 22 Y 23. (J[a”atamab'd”e) :ﬂr:ligng%wgsingle-usevials



Tarjeta de bolsillo del tratamiento

Tarjeta de bolsillo

Mantenga consigo contactos e informacién importante durante el tratamiento con
IMDELLTRAZ®. Colabore con su proveedor de atencién médica para completar su tarjeta
de bolsillo del tratamiento y lIévela consigo en todo momento. Dado que es facil
perder las tarjetas de bolsillo, puede tomar una foto de la suya para tener una copia en

su teléfono.

ESTE PACIENTE HA RECIBIDO IMDELLTRA®
(PARA PROFESIONALES DE LA SALUD)

Nombre del paciente

Fecha y hora de la primera infusién de IMDELLTRA®

Nombre del proveedor

Teléfono del consultorio

Se recomienda que lleve esta tarjeta consigo en todo momento
y se la muestre a cualquier proveedor de atencién médica
involucrado en su atencién.

Escanee el codigo QR o haga clic aqui para

descargar la tarjeta de bolsillo

Definiciones de términos relacionados con IMDELLTRA®

Cancer de pulmén de células pequefias en inmunitario del propio cuerpo para ayudar a

Guia Después de la infusion de IMDELLTRA®

Para usted y su cuidador

Después de la infusion
de IMDELLTRA®

Utilice esta guia para realizar un
seguimiento de la informacién importante y
de los efectos secundarios para que pueda
mantener informado a su proveedor de
atencién médica.

No son personas reales con CPCP-EE.

¢(Qué es IMDELLTRA® (tarlatamab-dile)?

IMDELLTRA® es un medicamento recetado que se usa para tratar a adultos con cancer de pulmén de

células pequefias en estadio extenso (CPCP-EE), que es un cdncer que se ha propagado por todo el

pulmén o a otras partes del cuerpo, y que han recibido tratamiento con quimioterapia que contiene

platino, y no funcioné o ya no funciona. Se desconoce si IMDELLTRA® es sequro y eficaz en nifios.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

¢Cudl es la informacién mas importante que debo saber sobre IMDELLTRA®?

IMDELLTRA® puede causar efectos secundarios que pueden ser graves, potencialmente

mortales o causar la muerte, incluidos:

» Sindrome de liberacién de citocinas (SLC). EI SLC es comUn durante el tratamiento con
IMDELLTRA® y puede ser grave, poner en peligro la vida o causar la muerte. Informe a su
proveedor de atencién médica o busque ayuda médica de inmediato si presenta cualquier signo
o sintoma de SLC, incluidos:

— fiebre de 100,4 °F (38 °C) o més — problemas con el equilibrio y el movimiento,
— presién arterial baja como dificultad para caminar

— cansancio — problemas de corazén, higado o rifién

— ritmo cardiaco acelerado o mareos — codqgulos de sangre o sangrado inusual o

— problemas o dificultad para respirar sangrado que dura mucho tiempo

— nduseas y vémitos

— confusién, inquietud o sensacién de ansiedad

Consulte la Informacién importante de seguridad I M D E L LT RA

adicional, incluidas las ADVERTENCIAS EN I
RECUADRO, en las paginas 7a 9. (Taﬂatamab-d”E) Wl]r;\‘g"ﬁ‘fr’\‘gmg\e—nwah
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estadio extendido (ES-SCLC):

Estadio extendido significa que el cdncer se ha
propagado por todo el pulmén o a otras dreas
del cuerpo.?

Quimioterapia:

Un tratamiento que utiliza medicamentos para
detener la replicacién de las células cancerosas,
ya sea al matarlas o al impedir que se dividan. A
menudo se le llama “quimio”.2

Sindrome de liberacidn de citocinas (CRS):
Una afeccién que ocurre cuando el sistema
inmunitario reacciona de manera severa a una
inmunoterapia, como IMDELLTRA®.8

Inmunoterapia:
Un tipo de medicamento que utiliza el sistema

combatir enfermedades como el cadncer.?

Infusion:

Un método para introducir liquidos, incluidos
medicamentos, en el torrente sanguineo.
También se le Ilama “infusién intravenosa”.?

Intravenosa (1V):
Una forma de administrar un medicamento a
través de una aguja en una vena.?

Terapia dirigida:

Un tipo de tratamiento que utiliza
medicamentos u otras sustancias dirigidas a
moléculas especificas que ayudan al cancer
a sobrevivir y propagarse. Algunas terapias
dirigidas ayudan al sistema inmunitario a
combatir las células cancerosas.?

Consulte la Informacion de seguridad importante adicional, incluidas las ADVERTENCIAS

w EN RECUADRO, en las paginas 22 y 23.

Utilice esta guia con su cuidador para controlar como se siente después
de cada infusion de IMDELLTRA® y anotar cualquier cambio importante.

Escanee el cédigo QR o haga clic aqui para descargar
la guia "Después de la infusién" de IMDELLTRA®

IMDELLTRA
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https://www.imdelltra.com/-/media/Themes/Amgen/imdelltra-com/imdelltra-com/documents/Wallet_Card.pdf

Amgen® SupportPlus

Apoyo personalizado

al paciente

No son pacientes reales con ES-SCLC.

AMGEN®Support+

Estamos aqui, listos para ayudarle cuando nos necesite.

4 N
@ Navegador para pacientes de Amgen®

Recurra a un Navegador para pacientes de Amgen

Un dnico punto de contacto para responder preguntas sobre el inicio de su
tratamiento con Amgen, quiarlo en su proceso de tratamiento y ofrecer apoyo
para comenzar y mantenerlo en el tratamiento segin lo indicado.

Los Navegadores para pacientes de Amgen le pueden ayudar a:

« Comprender qué esperar de su tratamiento.
» Navegar por su proceso de tratamiento después de salir del hospital.
* Responder las preguntas que pueda tener sobre recursos adicionales.

Puede llamar al Navegador para pacientes de Amgen
directamente al 844-992-6436, de lunes a viernes de 8:00 a. m. Escanee el cédigo
a 8:00 p. m., hora del Este. QR para completar
el formulario de

Visite AmgenSupportPlus.com para conocer cémo Amgen puede . en
Inscripcion.

ayudarle.

El Navegador para pacientes de Amgen no es parte del equipo de tratamiento de un paciente y no proporciona
asesoramiento médico ni servicios de gestién de casos. El Navegador para pacientes de Amgen no administra
medicamentos de Amgen. Los pacientes siempre deben consultar con su proveedor de atencién médica sobre

decisiones médicas o inquietudes sobre el tratamiento.

ﬂ Consulte la Informacion de seguridad importante adicional, incluidas las ADVERTENCIAS

EN RECUADRO, en las paginas 22 y 23.

s N
--2| Programa de copago Amgen® SupportPlus

Si tiene un sequro privado o comercial que obtiene de su empleador o compra directamente
a una compaiiia de sequros de salud, puede ser elegible para programas de copago que
pueden ayudar a reducir los costos de bolsillo* de sus medicamentos con receta.

El Programa de Copago Amgen SupportPlus puede ayudar
a los pacientes con sequro privado o comercial a reducir
sus costos de bolsillo.

« Pague tan solo $0* de su bolsillo por cada dosis
» Se puede aplicar al deducible, coseguro y copago*
* Sin requisitos de elegibilidad de ingresos

Ok 0]

Escanee el codigo QR para verificar su elegibilidad y registrese hoy en
www.AmgenSupportPlus.com/copay.

L

*Se aplican criterios de elegibilidad y limites maximos del programa. Consulte AmgenSupportPlus.com/copay-terms
ara conocer los Términos y condiciones completos.

p—
[ N
({\O/() Apoyo financiero

Sabemos que cada paciente tiene necesidades Unicas. Y estamos aqui para brindar
informacidén y recursos de apoyo econémico, independientemente de su situacion
financiera actual o el tipo de sequro que tenga.

¢Qué pasa si no tengo seguro privado o comercial (por ejemplo, de afiliacién
voluntaria o a través de un empleador)?

Amgen SupportPlus puede brindar informacién sobre fundaciones independientes sin
fines de lucro que pueden ayudar.'

8:00 p. m., hora del Este, para obtener mas informacidn. Visite AmgenSupportPlus.

‘ Llame a Amgen SupportPlus al 866-264-2778, de lunes a viernes, de 8:30 a. m. a
com para obtener mas informacion.

La elegibilidad para los recursos proporcionados por programas independientes de asistencia a pacientes sin
fines de lucro se basa en los criterios de la organizacién sin fines de lucro. Amgen no tiene control sobre estos

programas y proporciona informacién solo como cortesia.



https://www.amgensupportplus.com/copay
https://www.amgensupportplus.com/-/media/Themes/Amgen/amgensupportplus-com/Amgensupportplus-com/documents/amgensupportplus/Amgen-Patient-Naviator-Enrollment-Form.pdf
https://www.amgensupportplus.com/copay
https://www.amgensupportplus.com/
https://www.amgensupportplus.com/
https://www.amgensupportplus.com/copay-card-program-terms-and-conditions

¢Qué es IMDELLTRA® (tarlatamab-dile)?

IMDELLTRA® es un medicamento de venta con receta
gue se usa para el tratamiento de adultos con cédncer
de pulmén de células pequefias en estadio extendido
(ES-SCLC), cuyo céncer se ha diseminado por todo el
pulmén o a otras partes del cuerpo, y que han recibido
tratamiento con quimioterapia que contiene platino,

y no funcioné o ya no funciona. Se desconoce si
IMDELLTRA® es seguro y eficaz en nifios.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

¢Cual es la informacion mas importante que debo
saber sobre IMDELLTRA®?

IMDELLTRA® puede causar efectos secundarios
graves, poner la vida en peligro o causar la muerte,
gue incluyen:

® Sindrome de liberacion de citocinas (CRS).
EI CRS es frecuente durante el tratamiento con
IMDELLTRA® y puede ser grave, poner en peligro la
vida o causar la muerte. Informe a su proveedor de
atencién médica o busque ayuda médica de inmediato

si presenta cualquier signo o sintoma de CRS, incluidos:

— fiebre de 100.4 °F desasosiego o
(38 °C) 0 mas sensacion de

— presién arterial baja ansiedad

— cansancio — problemas de

— ritmo cardiaco equilibrio y

movimiento, como
dificultad para caminar
— problemas de corazén,
higado o rifiones
— codqulos de sangre

acelerado o mareos
— dolor de cabeza
— falta de aire o
dificultad para

respirar .
. - o sangrado inusual
— nduseas y vomitos
= o sangrado que dura
— confusién,

mucho tiempo

Debido al riesgo de CRS, recibird IMDELLTRA® seglin
el siguiente “esquema de dosificacién escalonada”:

— El esquema de dosificacién escalonada es
cuando recibe una dosis mds pequefa de
IMDELLTRA® en el dia 1 del primer ciclo de
tratamiento (ciclo 1).

— Recibird la dosis completa de tratamiento de
IMDELLTRA® el dia 8 y dia 15 del ciclo 1. Recibird
la dosis completa del tratamiento 1 vez cada
2 semanas después del dia 15 del ciclo 1.

— Sisu dosis de IMDELLTRA® se retrasa por
cualquier motivo, es posible que deba repetir
el “esquema de dosificacién escalonada”.

— Antes de recibir las dosis del dia 1y dia 8 del
ciclo1de IMDELLTRA®, se le administrard un
medicamento para ayudar a reducir el riesgo
de padecer CRS. Esto se le administrard en
una vena mediante infusién intravenosa (IV).

También recibird liquidos por via intravenosa

después de cada una de las dosis del dia 1y dia
” 8 del ciclo 1. Su proveedor de atencién médica

decidira si necesita recibir medicamentos para

Indicaciones e informacion de sequridad importante

ayudar a reducir su riesgo de CRS con futuras dosis.

® Problemas neurolégicos. IMDELLTRA® puede
causar problemas neuroldgicos que pueden ser
graves, poner en peligro la vida o causar la muerte.
Los problemas neurolégicos pueden aparecer dias o
semanas después de recibir IMDELLTRA®. Su
proveedor de atencién médica puede remitirlo a
otro médico que se especialice en problemas
neuroldgicos. Informe a su proveedor de atencién
médica de inmediato si presenta cualquier signo o
sintoma de problemas neurolégicos, incluidos:

— cambios en el gusto

— dolor de cabeza

— entumecimiento u
hormigueo de las
manos o los pies

— mareo

— dificultad para dormir

hablar, pérdida de
memoria o cambios
de personalidad
— confusién, sensacién de
desorientacién, lentitud
en el pensamiento o
incapacidad para pensar

— debilidad muscular o con claridad .
entumecimiento de — desmayo o pérdida de
brazos o piernas conciencia

— problemas para — convulsiones
caminar o pérdida — temblores
del equilibrio o — somnolencia
coordinacién — sentir que no tiene

— dificultad para energia

Debido a que existe el riesgo de CRS y problemas
neurolégicos, se hara el siguiente sequimiento
durante el tratamiento con IMDELLTRA®:

® Para las dosis del dia1y dia 8 del ciclo 1, su
proveedor de atencién médica lo controlard durante
22 a 24 horas desde el inicio de la infusién de
IMDELLTRA® en un entorno de atencién médica
gue puede tratar estos efectos secundarios.

» Debe permanecer a1 hora de distancia de un
entorno de atencién médica durante un total de
48 horas desde el inicio de la infusién de IMDELLTRA®
después de las dosis del dia 1y dia 8 del ciclo 1y estar
acompaiado por un cuidador.

® Para las dosis del dia 15 del ciclo 1y ciclo 2, su
proveedor de atencién médica lo observard durante
6 a 8 horas después de la infusiéon de IMDELLTRA®.

® Para las dosis del ciclo 3 y ciclo 4, su proveedor de
atencién médica lo observard durante 3 a 4 horas
después de la infusion de IMDELLTRA®.

® Para las dosis del ciclo 5 y posteriores, su
proveedor de atencién médica lo observard durante
2 horas después de la infusién de IMDELLTRA®,

Su proveedor de atencién médica lo controlara para
detectar signos y sintomas de CRS y problemas
neuroldgicos durante el tratamiento con IMDELLTRA®

y lo tratard segln sea necesario. Es posible que lo
hospitalicen si desarrolla signos o sintomas de CRS o
problemas neuroldégicos durante el tratamiento con
IMDELLTRA®. Su proveedor de atencién médica puede
suspender temporalmente o por completo su tratamiento
con IMDELLTRA® si desarrolla CRS o problemas
neuroldgicos.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continda)

Antes de recibir IMDELLTRAZ®, informe a su
proveedor de atencion médica sobre todas sus
afecciones médicas, incluso si:

® tiene unainfeccién.

® estd embarazada o planea quedar embarazada.
IMDELLTRA® podria dafiar al feto.

Mujeres que pueden quedar embarazadas:

— Su proveedor de atencién médica le debe realizar
una prueba de embarazo antes de comenzar el
tratamiento con IMDELLTRA®.

— Debe utilizar un método anticonceptivo eficaz
durante el tratamiento con IMDELLTRA® y durante
2 meses después de la Gltima dosis de IMDELLTRA®.

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

— Si estd amamantando o planea amamantar.

Se desconoce si IMDELLTRA® pasa a la leche
materna. No amamante durante el tratamiento
con IMDELLTRA® y durante 2 meses después de
la Gltima dosis de IMDELLTRA®.

Informe a su proveedor de atencién médica sobre
todos los medicamentos que toma, incluidos los
medicamentos de venta con o sin receta, vitaminas
y suplementos herbales.

¢Qué debo evitar mientras recibo IMDELLTRA®?

No conduzca, opere maquinaria pesada o
potencialmente peligrosa ni realice otras actividades
peligrosas, incluidas las actividades laborales, durante
el tratamiento con IMDELLTRA® si presenta mareos,
confusién, temblores, somnolencia o cualquier otro
sintoma que afecte la conciencia hasta que los signos
y sintomas desaparezcan. Estos pueden ser signos y
sintomas de problemas neurolégicos.

¢Cudles son los posibles efectos secundarios de
IMDELLTRA®?

IMDELLTRA® puede causar efectos secundarios
graves, que incluyen:

® Recuento bajo de células sanguineas (citopenia).
Las disminuciones en los recuentos de células
sanguineas pueden ser graves y pueden incluir
lo siguiente:

— recuento bajo de glébulos blancos
(neutropenia). Un nivel bajo de glébulos
blancos puede aumentar el riesgo de
contraer infecciones.
— recuento bajo de glébulos rojos (anemia).
Un nivel bajo de glébulos rojos puede causar
cansancio y dificultad para respirar.
— recuento bajo de plaquetas
(trombocitopenia). Los recuentos bajos de
plaguetas pueden causar hematomas o
problemas de sangrado.
® Infecciones. IMDELLTRA® puede causar infecciones
graves que pueden poner en peligro la viday
provocar la muerte. Su proveedor de atencién
médica lo examinard para detectar signos y
sintomas de infeccién antes y durante el tratamiento
con IMDELLTRA®. Informe a su proveedor de

atencién médica de inmediato si presenta cualquier
signo o sintoma de infeccién durante el tratamiento
con IMDELLTRA®, incluidos: fiebre de 100.4 °F

(38 °C) 0 mds; erupcién dolorosa, tos, dolor de
garganta o secrecién nasal, dolor de pecho, dolor al
orinar, cansancio, sensacién de debilidad o malestar
general, dificultad para respirar, infecciones por
hongos en la boca u otras dreas.

® Problemas hepaticos. IMDELLTRA® puede provocar
un aumento de las enzimas hepdticas y bilirrubina
en la sangre. Estos aumentos pueden ocurrir con o
sin que usted también tenga CRS. Informe a su
proveedor de atencién médica de inmediato si
presenta cualquier signo o sintoma de problemas
hepaticos, incluidos: cansancio, orina oscura,
pérdida de apetito, coloracién amarillenta de la piel
o la parte blanca de los ojos, dolor en la zona
superior derecha del estémago (abdomen).

® Reacciones alérgicas: IMDELLTRA® puede provocar
reacciones alérgicas que pueden ser graves. Acuda a la
sala de emergencias mds cercana o busque ayuda
médica de inmediato si presenta cualquier signo o
sintoma de una reaccién alérgica grave durante el
tratamiento con IMDELLTRA®, incluidos: falta de aire o
dificultad para respirar, tos, dolor u opresién en el
pechoy la espalda, sensacién de mareo o vértigo,
sibilancia, erupcién cutdnea.

Su proveedor de atencién médica le realizard andlisis

de sangre antes de comenzar y durante el tratamiento
con IMDELLTRA®. Su proveedor de atencién médica

lo controlard para detectar signos o sintomas de estos
efectos secundarios graves durante el tratamiento

y puede suspender temporal o completamente el
tratamiento con IMDELLTRA® si desarrolla ciertos efectos
secundarios graves.

® Los efectos secundarios mas frecuentes de
IMDELLTRA® también incluyen:

— cansancio — fiebre
— disminucién del — dolor muscular u
apetito éseo

— estrefiimiento
— nduseas

— sabor desagradable o
metalico en la boca

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

Llame a su proveedor de atencién médica para
obtener asesoramiento médico sobre los efectos
secundarios. Puede informar los efectos secundarios a
la Administracién de Alimentos y Medicamentos (FDA)
al 1-800-FDA-1088.

Consulte la Informacién de prescripcién completa
de IMDELLTRAY®, incluidas las ADVERTENCIAS

RECUADRO y la Guia del medicamento.

IMDELLTRA
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https://www.pi.amgen.com/united_states/Imdelltra/Imdelltra_fpi.pdf
https://www.pi.amgen.com/-/media/Project/Amgen/Repository/pi-amgen-com/Imdelltra/imdelltra_mg.pdf

Para obtener mas informacion, visite:

IMDELLTRA.com

Consulte la Informacién de prescripcion completa de IMDELLTRA®,
incluidas las ADVERTENCIAS EN RECUADRO y la Guia del medicamento.
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