W TRODELVY®

sacituzumab govitecan-hziy

180 mg for injection

Consulte la Informacion importante de seguridad en las paginas 9y 10.
Consulte los Datos importantes de TRODELVY, incluida la Advertencia importante.

No es un paciente real.


https://www.trodelvy.com/-/media/project/trodelvy/trodelvy/files/trodelvy-important-facts---spanish-translation_final.pdf

{QUE ES TRODELVY?

TRODELVY® (sacituzumab govitecan-hziy) es un medicamento de venta con receta que

se usa para tratar adultos con cancer de mama triple negativo (negativo para receptores
hormonales de estrogenos y progesterona y HER2) que se ha extendido a otras partes del
cuerpo (metastasico) o no se puede extirpar mediante cirugia, y que han recibido dos o mas
tratamientos previos, incluido al menos un tratamiento para la enfermedad metastasica.

Se desconoce si TRODELVY es seguro y eficaz en personas con problemas hepdticos
moderados o graves o en nifos.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

TRODELVY puede causar efectos secundarios graves, como un recuento bajo de
globulos blancos y diarrea:

+  Elrecuento bajo de glébulos blancos (neutropenia) es frecuente y a veces puede ser grave y
provocar infecciones que pueden ser potencialmente mortales o causar la muerte. Su proveedor
de atencion médica debe comprobar sus recuentos de células sanguineas durante el tratamiento.
Si su recuento de glébulos blancos es demasiado bajo, es posible que su proveedor de atencion
médica necesite reducir su dosis, administrarle un medicamento para ayudar a prevenir un
recuento bajo de células sanguineas con dosis futuras de TRODELVY o, en algunos casos,
interrumpir TRODELVY. Es posible que su proveedor de atencién médica necesite administrarle
antibidticos si presenta fiebre mientras su recuento de glébulos blancos es bajo. Llame a su
proveedor de atencién médica de inmediato si presenta alguno de los siguientes signos de
infeccion: fiebre, escalofrios, tos, dificultad para respirar o quemazoén o dolor al orinar.

- Diarrea grave. La diarrea es frecuente y puede ser grave. La diarrea grave puede provocar la
pérdida de demasiado liquido corporal (deshidratacién) y problemas renales. Su proveedor
de atencién médica debe monitorear si tiene diarrea y administrarle medicamentos
segun sea necesario para ayudarle a controlarla. Si pierde demasiado liquido corporal, es
posible que su proveedor de atencion médica deba administrarle liquidos y electrolitos
para sustituir las sales corporales. Si tiene diarrea durante su tratamiento con TRODELVY,
su proveedor de atencion médica debe comprobar si una infeccion puede ser la causa.

Su proveedor de atencién médica puede disminuir su dosis o interrumpir TRODELVY si
su diarrea es grave y no puede controlarse con medicamentos antidiarreicos.

- Llame a su proveedor de atencion médica inmediatamente |a primera vez que
tenga diarrea durante el tratamiento con TRODELVY; si tiene heces negras o con
sangre; si tiene sintomas de deshidratacién, como aturdimiento, mareos o desmayo;
si no puede tomar liquidos por via oral debido a nduseas o vémitos; o si no puede
tener la diarrea bajo control en un plazo de 24 horas.

No debe recibir TRODELVY si ha tenido una reaccion alérgica grave a TRODELVY.
Consulte a su proveedor de atencién médica si no estd seguro.
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Cuando el cancer habia kajreSaAo a pesar de los tratamientos S/
frevios, no sabia si habia otras o,ocior\.es de tratamiento para el cancer
de mama tr/'rle nejat/’vo metastasico. Eso me asustd. Lu.ego, mi

oncdlogo me hablé ode TRODELVY, un tiro diferente de tratamiento
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Es estufando saber que mi froveeador de atencion médica esta ahi cuando

necesito ajuda para decidir qué olocion.es son mejores para mi seqin mis

necesidades. Tengo que recibir el tratamiento a mi fro/p/’o ritmo, pero al
saber gue he sido /oarte de la decision de comenzar con TRODELVY siento

gue ter\.jo cierto control a medida gque avanzo con el CMTNm.
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Me ﬁu._fta mucho ?ua
TRODELW esteé diseNado para pacientes como yo Busca, entra y destruye

Mi médico me a@o gue TRODELVY es un tiloo de tratamiento [lamado 6(,(56&
El antiCuerfo de TRODELVY busca y Se une a

conjugado antiCMerfo-fairmaco. Esta diseAado para funcionar de

manera distinta a la oku./'miotera/oia tradicional.

[a frote,/'no\ Tro/p-z.

se rronuncia ”tro}o”

Le interesaré saber 1més sobre Trop-2 Entra

Si no menciono a TFOf‘Z, el resto es dificil de exflicar, asi que Una vez unido, TRODELVY entra en [a célula cancerosa.

le diré lo qgue he aprendido. Con ciertos tipos oe canceres como
gue he ap p

el CMTNm, las células tumorales a menwdo tienen una mayor

Destruye

cantidad de una frotefna en [a Suferficie [lamada Tror*Z que las Una vez que entra TRODELVY, se [ibera el

células no cancerosas. TRODELVY esta dliserado para buscar Tro,o-z. medicamento contra el cancer, matando la célula.
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que tambien debo mencionarlo.
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tendra sentido d&Sfu.éS de ver el video.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (cont.)

: como wn
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Las reacciones alérgicas y relacionadas con la infusion pueden ser graves y potencialmente g de ¢ al’ga'
mortales. Informe inmediatamente a su proveedor de atencién médica o al personal de enfermeria . barco
si experimenta alguno de los siguientes sintomas durante la infusion de TRODELVY o dentro de las
24 horas siguientes: hinchazdn de la cara, de los labios, de la lengua o de la garganta; urticaria; erupcion INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (cont.)
cutanea, picazén o rubor en la piel; fiebre; dificultad para respirar o sibilancias; aturdimiento, mareos, L ) I Smit ¢ TRODELVY q Antes de cad
sensacion de desmayo o desmayo; escalofrios o escalofrios infecciosos intensos y de comienzo brusco. as.nauseas ylos vom.l os son recuentes con ya vec.es puel enser gravels. .n es. € cada
dosis de TRODELVY, recibird medicamentos para ayudar a prevenir las nduseas y los vdmitos, junto con

medicamentos para llevarse a casa e instrucciones sobre cdmo tomarlos. Llame a su proveedor de atencion
‘ médica inmediatamente si tiene nduseas o vdmitos que no puede controlar con los medicamentos que se
TRODEL\VY"® Consultetodalainformacién importante de seguridad en las paginas 9y 10. le han recetado. Su proveedor de atencién médica puede disminuir su dosis o interrumpir TRODELVY si sus

@ f;crintgugﬁggngovitecan-hZiy Consulte los Datos importantes, incluida la Advertencia importante. nauseas y vomitos son graves y no pueden controlarse con medicamentos antinduseas. @
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Notas sobre el ensayo cliNico

En caso de gue sea como yo y te 3uste m.ve,st@ar en ensayos

clinicos, esto es [o gue he encontrado:
© En el ensayo clinico, TRODELVY se frobo’ frente a la
%uimiot&ro\/:ia tradicional.
o TRODELVY se estudid en un am,:lio ensayo en fase lll en adultos con
CMTN fvreviamente tratado que se habia extendido a otras ’mrﬁes
del cuerpo 0 que no foa1/'a eXtiITal’Se mediante ciruj/’a. metastasico

o Todlos los lmcientes habian recibido freviamente ] 0 mas

tratamientos para el cancer de mama, al menos uno de ellos
,p )

para a enfermedad metastdsica.

o

2 6 7 Pacientes recibieron TRODELYY

[1)0 mg/kg como infusion intravenosa:
5 2 ; PACIENTES 1a 1y dia 8 de un ciclo de tratamiento de 21 djas
ADULTOS*

Los pacientes recibieron
€on agente tinico selecci
médico (quimioterapia tr
capecitabina, gemcitabin

quimioterapia
onada por el
adicional): eribulina,
a o vinorelbina

A TRODELVY®

Consulte toda la Informacion importante de seguridad en las paginas 9y 10.
sacituzumab govitecan-hziy

180 mg for injection

Consulte los Datos importantes, incluida la Advertencia importante.

L potencia para ralentizar a progresion del CMTNM

TRODELVY aju.dki a abu.nas personas a vivir sin rr03residn del cancer

casi 3 veces mas que as gue recibian okuimiotemfia tradlicional.

Perritame explicérselo:

o Las personas que recibieron TRODELVY 3 veces MAS
vivieron sin signos de /:kOjresién del

cancer durante casi 5 meses.
o Mi médico o llamd "Su,pervivencia sin

/ I:ro&resién", gue es el tiemloo que un
PFS

tratamiento detiene el crecimiento

]
i 'oterapiatradlclona
TRODELVY) Quimi e P
(4.8 meses!
' v | | ’l ientes frente @
(supervivencia la diseminacion del CMTNm en |a TRODELW:zzfc?;nczizézpmmes
sin rr03yagi5n)

quimioterapia tr@
mitad de las personas que lo reciben.

Los resultados que se muestran se refieren a todos los pacientes (con y sin cancer cerebral). Los resultados
individuales pueden variar y es posible que TRODELVY no funcione para todos. La quimioterapia tradicional

consistié en quimioterapia con agente Unico que incluia eribulina, capecitabina, gemcitabina y vinorelbina.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (cont.)

Antes de recibir TRODELVY, informe a su proveedor de atencion médica acerca de todas sus
afecciones médicas, incluso en los siguientes casos:

Se le ha informado que usted es portador de un gen para UGT1A1%28, que puede aumentar su

riesgo de sufrir efectos secundarios con TRODELVY, especialmente recuentos bajos de glébulos
blancos, con o sin fiebre, y recuentos bajos de glébulos rojos.
«  Tiene problemas hepaticos.

Estd embarazada o planea quedar embarazada. TRODELVY puede dafar al feto. Su proveedor

de atencion médica debe comprobar si esta embarazada antes de empezar a recibir TRODELVY.
TRODELVY puede causar problemas de fertilidad en las mujeres, lo que podria afectar a su capacidad
para tener un bebé. Hable con su proveedor de atencién médica si le preocupa la fertilidad.
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Desarrollar un plan para posibles efectos secundarios

Seré sincero con wusted. TRODELVY loop1r/'a fresentar efectos
secundarios. Aljunos de ellos son como [os gue /ou.ea4e haber tenido

mientras recibia %uimioterafia para el CMTNm.

La gravedad es diferente para cada persona, pero si exfer/'menta cualquier

efecto secundario, pdngase en contacto con sw proveedor de atencion
» POr9 P

médica inmediatamente. Abu.r\.OS efectos secundarios f?uu&af&/‘\. requerir

atencion médica.
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10 i de una
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ebilida . Aumento de lo .
. Sensacion de cansancio© ’ ﬁ_gzima llamada fosfatasa alcalina

i lemas
(fatiga) en la sangre gprueba de proble
. Caida de\- cabello hepaticos U 65€05) . )
- Estrefimiento inucion de los niveles ¢
. Aumento de los niv potasio y sodio e
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. Disminucion
proteinas (@l
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delos niveles de la sangre
bumina) en 1a sangre

A TRODELVY®

sacituzumab govitecan-hziy
180 mg for injection

Consulte toda la Informacion importante de seguridad en las paginas 9y 10.
Consulte los Datos importantes, incluida la Advertencia importante.

Tener wuna idea mas clara de [o gue fu.eode esperar con el tratamiento
para el CMTN metastasico deiria ayudarle a sentir gue controla meejor
Sw /:Ian. Puede tmbc_{/‘ar con su médico para tratar de forma Iaroactiva

algunos efectos secundarios.

En el ensayo, TRODELVY también causdé efectos secundarios graves, como
neutrorenia, diarrea 9grave, reacciones graves relacionadas con [a infusion

y reacciones alérgicas graves, que fodrian ser fotencialmente mortales,

asi como nawseas Y vémitos.

. —— e
En aquel!os que recibieron TRODELVY en e| ensayo:
* Se produjeron reacciones adversas graves en :

el 27 % de los pacient
. ! es
Las reacciones adversas gravesen >1 9% ’
o . ;
El'5 % de los pacientes interrumpié el

Se produjeron efectos secundarios qu
de los pacientes

delos Pacientes fueron neutropenia (7 %), diarrea (4 %) y neumonia (3%)
tratamiento debido a efectos secunda

. rios
€ provocaron la interrupcion del tratamiento con TRODELVY en e| 63 %

Las dosis se reduj
ujeronenel 22 % d i
e los pacientes para ayudar a tratar los efectos secundarios

P g . darios posibles d :
si tiene cual N s de TRODELVY. Avisele .. -
médica paraq:l::i;::,cat: essii:nmqar 't° queclle moleste o que no desaparezca il:lr‘n':r: \;te‘e.:lrt;l;::: ter:jqon medica
- iento médico acerca de | ri or de atencion
efectos secundarios a la Admini m e los efectos secundarios Usted i
istracion d f N - Usted puede informar|
de los EE. UU. llamando a| 1-800-FDA-1083e_Ahment°s Y Medicamentos (Food and Drug Administration?;DA)

Estos no son todos los efectos secun

Aprenda de mi amiga, Deltra
Deltra em[:ezd a recibir TRODELVY recientemente
para el CMTNm y decidis hablar sobre sw

exlaeriencia. Puede ser atil tener otra fersfectiva.
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A TRODELVY®

sacituzumab govitecan-hziy

180 mg for injection

{QUE ES TRODELVY?

TRODELVY® (sacituzumab govitecan-hziy) es un medicamento de venta con receta que

se usa para tratar adultos con cancer de mama triple negativo (negativo para receptores
hormonales de estrégenos y progesterona y HER2) que se ha extendido a otras partes del
cuerpo (metastésico) o no se puede extirpar mediante cirugia, y que han recibido dos o mas
tratamientos previos, incluido al menos un tratamiento para la enfermedad metastasica.

Se desconoce si TRODELVY es seguro y eficaz en personas con problemas hepaticos
moderados o graves o en nifos.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

TRODELVY puede causar efectos secundarios graves, como un recuento bajo de
glébulos blancos y diarrea:

+ Elrecuento bajo de glébulos blancos (neutropenia) es frecuente y a veces puede
ser grave y provocar infecciones que pueden ser potencialmente mortales o causar la
muerte. Su proveedor de atencién médica debe comprobar sus recuentos de células
sanguineas durante el tratamiento. Si su recuento de glébulos blancos es demasiado
bajo, es posible que su proveedor de atencion médica necesite reducir su dosis,
administrarle un medicamento para ayudar a prevenir un recuento bajo de células
sanguineas con dosis futuras de TRODELVY o, en algunos casos, interrumpir TRODELVY.
Es posible que su proveedor de atencidén médica necesite administrarle antibiéticos si
presenta fiebre mientras su recuento de glébulos blancos es bajo. Llame a su proveedor
de atencion médica de inmediato si presenta alguno de los siguientes signos de
infeccion: fiebre, escalofrios, tos, dificultad para respirar o quemazoén o dolor al orinar.

« Diarrea grave. La diarrea es frecuente y puede ser grave. La diarrea grave puede provocar la
pérdida de demasiado liquido corporal (deshidratacién) y problemas renales. Su proveedor
de atencién médica debe monitorear si tiene diarrea y administrarle medicamentos
segun sea necesario para ayudarle a controlarla. Si pierde demasiado liquido corporal,
es posible que su proveedor de atencién médica deba administrarle liquidos y electrolitos
para sustituir las sales corporales. Si tiene diarrea durante su tratamiento con TRODELVY,
su proveedor de atencién médica debe comprobar si una infeccién puede ser la causa.

Su proveedor de atencién médica puede disminuir su dosis o interrumpir TRODELVY si
su diarrea es grave y no puede controlarse con medicamentos antidiarreicos.

- Llame a su proveedor de atencion médica inmediatamente la primera vez que
tenga diarrea durante el tratamiento con TRODELVY; si tiene heces negras o con
sangre; si tiene sintomas de deshidratacién, como aturdimiento, mareos o desmayo;
si no puede tomar liquidos por via oral debido a nduseas o vomitos; o si no puede
tener la diarrea bajo control en un plazo de 24 horas.

No debe recibir TRODELVY si ha tenido una reaccion alérgica grave a TRODELVY.
Consulte a su proveedor de atencién médica si no esta seguro.

Las reacciones alérgicas y relacionadas con la infusion pueden ser graves y potencialmente
mortales. Informe inmediatamente a su proveedor de atenciéon médica o al personal de enfermeria
si experimenta alguno de los siguientes sintomas durante la infusion de TRODELVY o dentro

de las 24 horas siguientes: hinchazén de la cara, de los labios, de la lengua o de la garganta;
urticaria; erupcion cutanea, picazon o rubor en la piel; fiebre; dificultad para respirar o sibilancias;
aturdimiento, mareos, sensacién de desmayo o desmayo; escalofrios o escalofrios infecciosos
intensos y de comienzo brusco.

[
\

=

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (cont.)

Las nauseas y los vomitos son frecuentes con TRODELVY y a veces pueden ser graves. Antes
de cada dosis de TRODELVY, recibird medicamentos para ayudar a prevenir las nduseasy los
vomitos, junto con medicamentos para llevarse a casa e instrucciones sobre cémo tomarlos.
Llame a su proveedor de atencién médica inmediatamente si tiene nduseas o vomitos que
no puede controlar con los medicamentos que se le han recetado. Su proveedor de atencién
médica puede disminuir su dosis o interrumpir TRODELVY si sus nduseas y vomitos son
graves y no pueden controlarse con medicamentos antinduseas.

Antes de recibir TRODELVY, informe a su proveedor de atencion médica acerca de todas
sus afecciones médicas, incluso en los siguientes casos:

«  Sele hainformado que usted es portador de un gen para UGT1A1%28, que puede
aumentar su riesgo de sufrir efectos secundarios con TRODELVY, especialmente recuentos
bajos de glébulos blancos, con o sin fiebre, y recuentos bajos de glébulos rojos.

- Tiene problemas hepaticos.

«  Estd embarazada o planea quedar embarazada. TRODELVY puede daiar al feto.
Su proveedor de atencion médica debe comprobar si estd embarazada antes de
empezar a recibir TRODELVY. TRODELVY puede causar problemas de fertilidad en
las mujeres, lo que podria afectar a su capacidad para tener un bebé. Hable con su
proveedor de atencion médica si le preocupa la fertilidad.

- Las mujeres que pueden quedar embarazadas deben usar un método anticonceptivo
eficaz durante el tratamiento durante los 6 meses posteriores a la Ultima dosis de
TRODELVY. Hable con su proveedor de atencién médica acerca de los métodos
anticonceptivos que pueden ser adecuados para usted durante este periodo.

Si queda embarazada durante el tratamiento con TRODELVY, informe de inmediato
a su proveedor de atencion médica.

- Los hombres con pareja femenina que puedan quedarse embarazadas deben
utilizar un método anticonceptivo eficaz durante el tratamiento y durante 3 meses
después de su ultima dosis de TRODELVY.

«  Estd amamantando o planea amamantar. Se desconoce si TRODELVY pasa a la leche
materna y puede danar a su bebé. No amamante durante el tratamiento ni durante
1 mes después de su Ultima dosis de TRODELVY.

Informe a su proveedor de atencion médica sobre todos los medicamentos que toma,
incluidos los que se venden con receta y los de venta libre, vitaminas y suplementos a base
de hierbas. Ciertos medicamentos pueden afectar al funcionamiento de TRODELVY.

Entre los efectos secundarios mas frecuentes de TRODELVY, se incluyen disminucion de
glébulos blancos (leucocitos y linfocitos) y recuentos de glébulos rojos, sensacion de cansancio o
debilidad, caida del cabello, estrefiimiento, aumento de los niveles de aziicar en sangre, disminucion
de los niveles de proteinas (albumina) en sangre, disminucién del apetito, cambios en la prueba de
funcion renal, aumento de los niveles de una enzima llamada fosfatasa alcalina en sangre (prueba de
problemas hepdticos u éseos), disminucion de los niveles de magnesio, potasio y sodio en la sangre.

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de TRODELVY. Llame a su médico para que
lo asesore acerca de los efectos secundarios. Usted puede informar los efectos secundarios a
la Administracién de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA) de los

EE. UU. llamando al 1-800-FDA-1088. )
Consulte los Datos importantes, incluida la Advertencia importante. m\ /
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TRODELVY ofrece acceso y apoyo financieros
- Obtenga asistencia con las preguntas del seguro en relacién con los beneficios y
la cobertura.
- Reciba orientacién de apoyo financiero, incluidas evaluaciones de costos de bolsillo.
- Encuentre opciones de asistencia alternativas que sean adecuadas para usted.

Para obtener informacion adicional, péngase en contacto con un gestor de CASOS
DE ASISTENCIA DE TRODELVY

De lunes a viernes,de 9a.m.a 7 p. m. EST al 1-844-TRODELVY (1-844-876-3358), opcioén 2.

Registrese en TRODELVY.com para ﬁ:)
recibir recursos de TRODELVY que le "l/-

ayudaran con su plan. Para inscribirse, envie un mensaje

- Consiga un planificador gratuito para de texto a 94404."
realizar un Seguimiento y p|aniﬁcal’ SuUs Reciba apoyo adicional por mensaje
actividades diarias. de texto, incluidos recordatorios de

« Mas informacién con correos citas, citas inspiradoras e informacion
electrénicos informativos y recursos que le ayudara a prepararse para las
sobre TRODELVY. visitas a su equipo de atencion médica.

* Pueden aplicarse tarifas de mensajes y datos. Consulte a su proveedor de servicios méviles. La frecuencia de los mensajes se basard en
sus selecciones. Envie la palabra HELP (Ayuda) para obtener ayuda con el programa. Envie la palabra STOP (Detener) para dejar de
recibir mensajes. Consulte los términos y condiciones en bit.ly/3Aob7tE. Al iniciar un mensaje de texto, usted acepta recibir mensajes de
texto automdticos de Gilead. Puede darse de baja en cualquier momento. Usted declara que es el suscriptor del niumero proporcionado
y tiene 18 afos o mds. Debe notificarinmediatamente a Gilead si cambia el nimero proporcionado. El consentimiento no es necesario
como condicién para comprar ningun producto o servicio.

(Tiene mas preguntas sobre TRODELVY?
Hable con su médico y obtenga
respuestas aqui:

PV@@ Mt%i ;
¥rropeLyy: frecusn

180 mg for injection Consulte toda la Informacion importante de seguridad en las paginas 9y 10.

Consulte los Datos importantes, incluida la Advertencia importante.

TRODELVY, el logotipo de TRODELVY, GILEAD y el logotipo de GILEAD son marcas comerciales de Gilead Sciences, Inc. o de sus
‘ G I L E A D empresas relacionadas. Las otras marcas son propiedad de sus respectivos duefos.
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