EL CPCNP ROS1+ no deberia hacerle
sentir que su vida esta en “pausa”

CONTINUAR
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No es un paciente real.

SU GUIA PARA TOMAR IBTROZI

Si se le diagnostico CPCNP ROS1+ localmente avanzado o metastasico y se le
receto IBTROZI, es posible que tenga muchas preguntas y se pregunte qué sigue,
asi que comencemos.

¢Qué es IBTROZI?

IBTROZI™ (taletrectinib) es un medicamento recetado que se usa para tratar adultos
con cancer de pulmon de células no pequenas (CPCNP) que se ha diseminado dentro
del pecho o a otras partes del cuerpo y es causado por un gen ROS1 anormal.

Se desconoce si IBTROZI es seguro y eficaz en ninos.

INFORMACION DE SEGURIDAD SELECCIONADA

IBTROZI puede causar efectos secundarios graves, incluidos problemas hepaticos,
problemas pulmonares, cambios en la actividad eléctrica del corazdn (lo que se
denomina prolongacion del intervalo QT), aumento de los niveles de acido Urico

en la sangre, problemas musculares, fracturas dseas y dafno a un bebé en gestacion
(si se administra a una mujer embarazada).

CPCNP = cancer de pulmon de células no pequenas; ROS1+ = protooncogén ROS 1 positivo.

- >

Consulte toda la Informacion de seguridad importante (
a lo largo del documento y la Informacion para el paciente \ I BTROZ ITM
que se encuentra adjunta. 1-0|e1-red-inibzoc>mg

capsules



http://IBTROZI.com
https://ibtrozi-pi.com/patient-information-spanish/IBTROZI_taletrectinib-PPI_SPANISH.pdf

=

Manténgase proactivo con su diagndstico

Avance con conocimiento

Se le ha diagnosticado CPCNP ROS1+. Para comprender mejor su tipo Unico

de cancer, necesitamos entender bien qué es el CPCNP. EL CPCNP es el tipo mas
frecuente de cancer de pulmon (alrededor del 80 % al 85 % de los casos),

pero no todos los canceres de pulmon son los mismos.

Comprendamos el CPCNP

El cancer de pulmon ocurre cuando las células en los pulmones cambian
(o son anormales) y crecen fuera de control. Estas células adicionales
pueden formar un bulto, llamado tumor, en los pulmones.

4 )

El CPCNP se considera localmente
avanzado en los estadios 3A, 3By
3C, o metastasico en el estadio 4.
“Localmente avanzado” se refiere a
cuando el cancer se ha diseminado
mas alla del pulmon, pero aun esta
limitado a la region toracica. El término

“metastasico” significa que se ha
diseminado a otras partes del cuerpo.

\_ J

Pulmones con un tumor

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

(Cual es la informacion mas importante que debo saber sobre IBTROZI?

IBTROZI puede causar efectos secundarios graves, que incluyen:

* Problemas hepaticos (hepatotoxicidad). Pueden ocurrir cambios en la funcion
hepatica durante el tratamiento con IBTROZI que pueden provocar lesidn hepatica
y muerte. Su proveedor de atencidon médica le realizara analisis de sangre para
controlar la funcidon hepatica antes de iniciar el tratamiento, cada 2 semanas durante
los primeros 2 meses de tratamiento y, luego, mensualmente segun sea necesario
durante su tratamiento con IBTROZI.

Consulte toda la Informacion de seguridad importante G BTROZi

a lo largo del documento y la Informacion para el paciente .
2 que se encuentra adjunta. taletrectinib zeze
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Manténgase proactivo con su diagndstico

Avance con conocimiento (continuacion)

;Qué es un analisis de biomarcadores?

Para las personas con CPCNP, un panel completo de analisis de biomarcadores es
importante porque puede ayudar a encontrar cambios genéticos especificos
(también denominados alteraciones) o proteinas en sus células cancerosas. Los
resultados de los analisis de biomarcadores pueden ayudar a su proveedor de
atencion médica a determinar qué podria estar causando el crecimiento de su
cancer y qué opciones de tratamiento podrian ser las mas adecuadas para usted.

Para controlar los biomarcadores, se realiza una biopsia en la que se extrae una
muestra de sangre o de tejido y se envia para analisis de laboratorio adicionales.
Es posible que ya se le haya realizado una biopsia de tejido que se utilizo para diagnosticar
el CPCNP. La muestra de tejido también puede usarse para analisis de biomarcadores.

Las formas frecuentes de realizar una biopsia incluyen:
* Biopsia de tejido: se extrae y analiza una pequena parte del tumor.
e Biopsia liquida: se extrae y analiza una muestra de sangre.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacidn)

Informe a su proveedor de atencion médica de inmediato si presenta signos o
sintomas de problemas hepaticos, incluidos los siguientes:

— coloracidon amarillenta de la piel o de — nauseas o vomitos;

la parte blanca de los ojos (ictericia); — dolor en la parte superior derecha
— orina oscura o “de color té”; del estomago;
— heces de color claro (deposiciones); — sensacion de cansancio o debilidad.

— pérdida del apetito;

* Problemas pulmonares (enfermedad pulmonar intersticial/neumonitis).
IBTROZI puede causar problemas pulmonares que son graves, potencialmente
mortales o que provocan la muerte. Informe de inmediato a su proveedor de
atencidn médica si tiene algun sintoma nuevo o agravado de problemas pulmonares,
incluidos dificultad para respirar, falta de aire, tos (con o sin
mucosidad) o fiebre.

Consulte toda la Informacion de seguridad importante G BT ROZi

a lo largo del documento y la Informacion para el paciente .
3 que se encuentra adjunta. taletrectinib zeze
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Obteniendo informacion sobre
el CPCNP ROS1+

:(Qué es el CPCNP ROS1+?

Después de analizar los biomarcadores, es probable que su proveedor de atencion
meédica haya descubierto que su cancer es ROS1+. Este es un tipo de cancer de
pulmon en el que el gen ROS1 esta alterado (o es anormal) y hace que el cancer
crezca de manera inusual.

Cualquier persona puede sufrir una alteracion del ROS1. Esta alteracion se produce
en una pequefa cantidad de personas con cancer de pulmén y a menudo afecta a
personas que no han fumado o que han fumado muy poco. Las personas a quienes
se les diagnostica CPCNP ROS1+ tienden a ser mas jovenes en comparacion con la
edad tipica de las personas con otros tipos de CPCNP.

4 )
P ~2°/o
ROS1+ ®
es Alrededor del 2 % de las
RARO personas con CPCNP tienen
cancer que da positivo para
mutaciones del ROS1.

\_ J

Si bien el CPCNP ROS1+ es una afeccion rara, usted no esta solo. Hay otras
personas como usted que estan recorriendo este camino, y estan aprendiendo lo
mas que pueden sobre su diagndstico y buscando maneras de avanzar. Consulte la
seccion de soporte de esta guia en las paginas 19 a 20 para obtener recursos
si desea obtener mas informacion.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacidn)

* Cambios en la actividad eléctrica del corazon (prolongacion del intervalo QT).
La prolongacion del intervalo QT puede causar latidos cardiacos irregulares que
pueden ser potencialmente mortales. Su proveedor de atencion médica realizara
pruebas antes y durante su tratamiento con IBTROZI para verificar la actividad
eléctrica de su corazdn y las sales de su cuerpo (electrolitos). Informe a su proveedor
de atencion médica de inmediato si se siente como si fuera a desmayarse,
aturdido o mareado, o siente que su corazon late de forma irregular o rapida
durante su tratamiento con IBTROZI. Estos pueden ser sintomas
relacionados con la prolongacion del intervalo QT.

Consulte toda la Informacion de seguridad importante G BTROZi

a lo largo del documento y la Informacion para el paciente .
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Conozca sus opciones de tratamiento

:(Como se trata el CPCNP ROS1+?

Existen terapias dirigidas denominadas inhibidores de la tirosina-cinasa (Tyrosine
Kinase Inhibitors, TKI) disefiadas especificamente para actuar sobre ROS1.

4 )

Los TKI son una opcion no quimioterapéutica

que funciona de manera diferente de la

r inmunoterapia o la quimioterapia. Estas terapias
[} dirigidas a ROS1 bloquean el gen ROS1

alterado, lo que ayuda a desacelerar o detener

el crecimiento de las células cancerosas.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion)

* Aumento del nivel de acido urico en la sangre (hiperuricemia). Su proveedor
de atencion médica controlara su nivel de acido Uurico en sangre antes y durante
el tratamiento con IBTROZI. Su proveedor de atencion médica puede recetarle
medicamentos para reducir el acido urico si es necesario. Informe a su proveedor de
atencion médica si desarrolla alguno de los siguientes sintomas de hiperuricemia:

— articulaciones enrojecidas, calientes, — nauseas o vomitos;
sensibles o inflamadas, especialmente  _ 4ring rosa 0 marrén.
en el dedo gordo del pie;

— dolor en la zona del estomago;

Consulte toda la Informacion de seguridad importante G BT ROZi

a lo largo del documento y la Informacion para el paciente .
que se encuentra adjunta. taletrectinib zeze
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;Como se estudio IBTROZI?

IBTROZI se estudio en 2 estudios clinicos en una poblacion grande con
CPCNP ROS1+. El beneficio clinico de IBTROZI se evalud en 270 pacientes.

4 )

Estudiado en una
poblacion
grande con
‘ CPCNP ROS1+

\_ J

En cada estudio, algunas personas recibieron IBTROZI como su primera terapia
dirigida con TKI, mientras que otras habian recibido una terapia dirigida con TKI
antes de IBTROZI.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacidn)

e Dolor muscular, sensibilidad y debilidad (mialgia). IBTROZ| puede causar mialgia
con o sin aumento del nivel de una enzima en la sangre llamada creatina fosfocinasa
(CPK), que puede ser un signo de daino muscular. Su proveedor de atencion médica
le realizara analisis de sangre para controlar sus niveles de CPK en sangre cada
2 semanas durante el primer mes y seguin sea necesario si experimenta dolor,
sensibilidad o debilidad muscular inexplicables durante su tratamiento con IBTROZI.
Informe a su proveedor de atencidn médica si presenta cualquiera de estos sintomas.

* Fracturas dseas. IBTROZ| puede aumentar el riesgo de fracturas dseas, que pueden
ocurrir con o sin una caida u otra lesidn. Informe a su proveedor de atencién médica
si desarrolla dolor, cambios en el movimiento o anomalias dseas.

Consulte toda la Informacion de seguridad importante G BTROZi

a lo largo del documento y la Informacion para el paciente .
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:Como se estudio IBTROZI? (continuacion)

El estudio 1y el estudio 2 tenian los mismos objetivos

4 )

D Objetivo principal:

Se midio la tasa de respuesta global (TRG), que significa
cuantas personas respondieron a IBTROZI, lo que incluye:

e Respuesta parcial: reduccion del tamano del tumor, pero no ha
desaparecido por completo.

e Respuesta completa: desaparicion del tumor, pero no significa que el
cancer se haya curado. Las células cancerosas aun pueden estar en
el cuerpo, pero pueden ser demasiado pequenas para detectarlas.

D Objetivo secundario:

Se midio la duracion de la respuesta (DdR), que es la cantidad
de tiempo que un tratamiento continda actuando con efectos
positivos antes de que el cancer comience a crecer nuevamente.

\_ J

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion)

* Dafos a su bebé en gestacion. IBTROZ| no debe usarse durante el embarazo.
Informe a su proveedor de atencion médica de inmediato si queda embarazada o
cree que puede estar embarazada durante el tratamiento con IBTROZI.

— Si usted es una mujer que puede quedar embarazada, su proveedor de
atencion médica debe realizarle una prueba de embarazo antes de que comience
el tratamiento con IBTROZI. Use un método anticonceptivo eficaz durante el
tratamiento y hasta 3 semanas después de la ultima dosis de IBTROZI.

— Si usted es un hombre y tiene una pareja de sexo femenino que puede
quedar embarazada, use un método anticonceptivo eficaz durante el tratamiento
y hasta 3 semanas después de la ultima dosis de IBTROZI.

Consulte toda la Informacion de seguridad importante G BTROZi

a lo largo del documento y la Informacion para el paciente .
7 que se encuentra adjunta. taletrectinib zeze
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;Queé tan bien funciono IBTROZI?

En las 157 personas que recibieron IBTROZI como su primera

terapia dirigida con TKI

Resultados del objetivo primario (TRG)

Estudio 1

90 %

vieron que sus tumores se
redujeron o desaparecieron

(93 de 103 personas)

Estudio 2

85 %

vieron que sus tumores se
redujeron o desaparecieron

(46 de 54 personas)

=

\_ J

Resultados del objetivo secundario (DdR)
e En el estudio 1, el 72 % de las personas que tomaron IBTROZI| siguieron
obteniendo una respuesta durante mas de 12 meses.

— En el seguimiento, la DdR mas prolongada observada en personas que tomaron
IBTROZI fue de 46.9 meses, y algunos pacientes continuaron respondiendo.

e En el estudio 2, el 63 % de las personas que tomaron IBTROZI siguieron
obteniendo una respuesta durante mas de 12 meses.

— En el seguimiento, la DdR mas prolongada observada en personas que tomaron
IBTROZI fue de 30.4 meses, y algunos pacientes continuaron respondiendo.

Los resultados individuales pueden variar.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion)

¢(Cuales son los efectos secundarios mas frecuentes de IBTROZI?

e Los efectos secundarios mas frecuentes de IBTROZI incluyen: diarrea, nduseas,
vomitos, mareo, erupcion cutanea, estrefimiento, cansancio, cambios en las
pruebas de funcion hepatica y disminucion de los niveles de globulos blancos.

CIBTROZI.

falefrectinibzens

Consulte toda la Informacion de seguridad importante
a lo largo del documento y la Informacion para el paciente
8 que se encuentra adjunta.



https://ibtrozi-pi.com/patient-information-spanish/IBTROZI_taletrectinib-PPI_SPANISH.pdf
http://IBTROZI.com

=
;Queé tan bien funciono IBTROZI?

(continuacion)

De las 113 personas que habian recibido terapia dirigida previa
con TKI antes de IBTROZI

Resultados del objetivo primario (TRG)

Estudio 1 Estudio 2
52 % 62 %
vieron que sus tumores se vieron que sus tumores se
redujeron o desaparecieron redujeron o desaparecieron
(34 de 66 personas) (29 de 47 personas)
\_ J

Resultados del objetivo secundario (DdR)

e En el estudio 1, el 44 % de las personas que tomaron IBTROZI siguieron
obteniendo una respuesta durante mas de 12 meses.

— En el seguimiento, la DdR mas prolongada observada en personas que tomaron
IBTROZI fue de 38.7 meses, y algunos pacientes continuaron respondiendo.

e En el estudio 2, el 45 % de las personas que tomaron IBTROZI siguieron
obteniendo una respuesta durante mas de 12 meses.

— En el seguimiento, la DdR mas prolongada observada en personas que tomaron
IBTROZI fue de 30.4 meses, y algunos pacientes continuaron respondiendo.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion)

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de IBTROZI. Llame a su
proveedor de atencidn médica para obtener mas informacion o asesoramiento
meédico sobre los efectos secundarios. Puede informar los efectos secundarios
a la FDA al 1-800-FDA-1088 o en www.fda.gov/medwatch.

Consulte toda la Informacion de seguridad importante G BTROZi

a lo largo del documento y la Informacion para el paciente .
9 que se encuentra adjunta. taletrectinib zeze
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Para personas que toman IBTROZI para el CPCNP ROS1+

Consideraciones de seguridad

Qué debe saber cuando se toma IBTROZI

Es posible que experimente efectos secundarios mientras toma IBTROZI. Si se producen
efectos secundarios, hable con su proveedor de atencidn médica de inmediato.

No espere. La comunicacion temprana es importante para ayudar a controlar los
efectos secundarios y mantenerlo lo mas cdmodo posible mientras toma IBTROZI.

Su proveedor de atencidn médica puede disminuir su dosis, interrumpir
temporalmente o interrumpir completamente su tratamiento con IBTROZI segun
la gravedad de sus sintomas. Durante los ensayos clinicos, alrededor del 93 % de
las personas pudieron permanecer en tratamiento con IBTROZI. El cuerpo de cada
persona reacciona de manera diferente al tratamiento, de modo que los efectos
secundarios pueden variar de una persona a otra.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

:Cual es la informacion mas importante que debo saber sobre
IBTROZI?

IBTROZI puede causar efectos secundarios graves, que incluyen:

* Problemas hepaticos (hepatotoxicidad). Pueden ocurrir cambios en la funcion
hepatica durante el tratamiento con IBTROZI que pueden provocar lesidon hepatica y
muerte. Su proveedor de atencidn médica le realizara analisis de sangre para controlar
la funcion hepatica antes de iniciar el tratamiento, cada 2 semanas durante los primeros
2 meses de tratamiento y, luego, mensualmente seguiin sea necesario durante su
tratamiento con IBTROZI. Informe a su proveedor de atencion médica de inmediato si
presenta signos o sintomas de problemas hepaticos, incluidos los siguientes:

— coloracién amarillenta de la piel o de — nauseas o vomitos;

la parte blanca de los ojos (ictericia); — dolor en la parte superior derecha
— orina oscura o “de color té”; del estémago;

— heces de color claro (deposiciones); — sensacidon de cansancio o debilidad.

— pérdida del apetito; P >
CIBTROZI.

10 Lea la Informacidon para el paciente que se encuentra adjunta. faletrectinibzens,
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INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

(continuacion)

* Problemas pulmonares (enfermedad pulmonar intersticial/neumonitis).
IBTROZI puede causar problemas pulmonares que son graves, potencialmente
mortales o que provocan la muerte. Informe de inmediato a su proveedor de
atencion médica si tiene algun sintoma nuevo o agravado de problemas pulmonares,
incluidos dificultad para respirar, falta de aire, tos (con o sin mucosidad) o fiebre.

* Cambios en la actividad eléctrica del corazon (prolongacion del intervalo QT).
La prolongacién del intervalo QT puede causar latidos cardiacos irregulares que
pueden ser potencialmente mortales. Su proveedor de atencion médica realizara
pruebas antes y durante su tratamiento con IBTROZI para verificar la actividad
eléctrica de su corazdn y las sales de su cuerpo (electrolitos). Informe a su proveedor
de atencion médica de inmediato si se siente como si fuera a desmayarse,
aturdido o mareado, o siente que su corazon late de forma irregular o rapida
durante su tratamiento con IBTROZI. Estos pueden ser sintomas relacionados
con la prolongacion del intervalo QT.

* Aumento del nivel de acido urico en la sangre (hiperuricemia). Su proveedor
de atencion médica controlara su nivel de acido Uurico en sangre antes y durante
el tratamiento con IBTROZI. Su proveedor de atencion médica puede recetarle
medicamentos para reducir el acido Urico si es necesario. Informe a su proveedor de
atencion médica si desarrolla alguno de los siguientes sintomas de hiperuricemia:

— articulaciones enrojecidas, calientes, — dolor en la zona del estomago;
sensibles o inflamadas, especialmente

_ — nduseas o vomitos;
en el dedo gordo del pie;

— orina rosa o marron.

CIBTROZI.

200mg

11 Lea la Informacion para el paciente que se encuentra adjunta. faletrectinibzeze



http://IBTROZI.com
https://ibtrozi-pi.com/patient-information-spanish/IBTROZI_taletrectinib-PPI_SPANISH.pdf

==
INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

(continuacion)

e Dolor muscular, sensibilidad y debilidad (mialgia). IBTROZI| puede causar mialgia
con o sin aumento del nivel de una enzima en la sangre llamada creatina fosfocinasa
(CPK), que puede ser un signo de dano muscular. Su proveedor de atencién médica
le realizara analisis de sangre para controlar sus niveles de CPK en sangre cada
2 semanas durante el primer mes y segulin sea necesario si experimenta dolor,
sensibilidad o debilidad muscular inexplicables durante su tratamiento con IBTROZI.
Informe a su proveedor de atencion médica si presenta cualquiera de estos sintomas.

* Fracturas dseas. IBTROZ| puede aumentar el riesgo de fracturas dseas, que pueden
ocurrir con o sin una caida u otra lesidn. Informe a su proveedor de atencion médica
si desarrolla dolor, cambios en el movimiento o anomalias dseas.

* Danos a su bebé en gestacion. IBTROZI no debe usarse durante el embarazo.
Informe a su proveedor de atencidn médica de inmediato si queda embarazada o
cree que puede estar embarazada durante el tratamiento con IBTROZI.

— Si usted es una mujer que puede quedar embarazada, su proveedor de
atencion médica debe realizarle una prueba de embarazo antes de que comience
el tratamiento con IBTROZI. Use un método anticonceptivo eficaz durante el
tratamiento y hasta 3 semanas después de la ultima dosis de IBTROZI.

— Si usted es un hombre y tiene una pareja de sexo femenino que puede
quedar embarazada, use un método anticonceptivo eficaz durante el tratamiento
y hasta 3 semanas después de la ultima dosis de IBTROZI.

:Cuales son los efectos secundarios mas frecuentes de IBTROZI?

e Los efectos secundarios mas frecuentes de IBTROZI incluyen: diarrea, nauseas,
vomitos, mareo, erupcion cutanea, estrefimiento, cansancio, cambios en las
pruebas de funcion hepatica y disminucion de los niveles de glébulos blancos.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de IBTROZI. Llame a su
proveedor de atencidn médica para obtener mas informacion o asesoramiento médico
sobre los efectos secundarios. Puede informar los efectos secundarios a la FDA al
1-800-FDA-1088 o en www.fda.gov/medwatch.

CIBTROZI.

12 Lea la Informacidon para el paciente que se encuentra adjunta. faletrectinibzens,
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Consejos para controlar ciertos
efectos secundarios

Mientras tome IBTROZI, puede experimentar efectos secundarios, y la gravedad
puede variar de una persona a otra. Los efectos secundarios mas frecuentes incluyen
diarrea, nauseas, vomitos, estrefiimiento, mareo, erupcion cutanea y cansancio.

A continuacion, se presentan algunos consejos generales de fuentes confiables,
como la Sociedad Americana contra el Cancer y la Cleveland Clinic, para ayudarle

a controlar ciertos efectos secundarios. Recuerde consultar primero a su médico
para ver si estas sugerencias son adecuadas para usted.

\

Diarrea

e Manténgase hidratado. e Evite la cafeina,

i E e Pruebe la dieta BRAT el alcohol, los alimentos

(por sus siglas en inglés) picantes y los alimentos

con alto contenido de
(bananas, arroz, compota ,
grasas o azucar.
de manzana y tostadas)
cuando se sienta listo para
comer alimentos soélidos.

Nauseas y vomitos

e Ingiera alimentos simples, e Manténgase hidratado
é} enfriados o a temperatura Yy €n reposo, pero no se
@ § ambiente, y coma recueste por completo
pequenos refrigerios/ para evitar inhalar
comidas. el vomito.

e Los alimentos acidos e Evite los alimentos fritos,
como pepinillos, limones o condimentados o grasos
caramelos acidos pueden y cualquier cosa con olor
ayudar con las nauseas. fuerte.

\_ /

Consulte toda la Informacion de seguridad importante G BTROZi

a lo largo del documento y la Informacion para el paciente .
13 que se encuentra adjunta. taletrectinib zeze
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Consejos para controlar ciertos efectos

secundarios (continuacion)

(

Estrenimiento
e Beba mucha agua.

e Coma mas alimentos con
alto contenido de fibras,
como arroz integral,
frutas y hojas verdes.

e Aumente de a poco su
actividad para favorecer
el movimiento digestivo.

e Evite alimentos y bebidas
gue causen gases,
como lacteos, huevos,
manzanas, aguacates,
frijoles, arvejas, repollo,
brdcoli y bebidas gaseosas.

e Evite masticar chicle y
beber con pajillas.

\

Mareo
e Beba mucha agua.

e Levantese lentamente
y siempre siéntese un
minuto antes de ponerse
de pie.

e Pida ayuda si no se
encuentra estable y
use caminadores o las
barandas de las escaleras.

e Evite usar herramientas

filosas y operar maquinarias.

\_

Erupcion cutanea

e Mantenga la piel limpia
y use solo ropa y toallas
limpias y secas.

e Alivie la zona segun
las indicaciones de su
meédico y use productos
hipoalergénicos.

e Proteja su piel del sol.

e Evite los productos con
alcohol, rascarse la zona,
y las temperaturas frias o
calientes.

J

Algunos de estos efectos secundarios pueden ser sintomas de reacciones mas graves
relacionadas con IBTROZI. Debe informar a su proveedor de atencion médica de
inmediato si experimenta algun efecto secundario mientras toma IBTROZI.

La informacién proporcionada no sustituye el asesoramiento médico.

Consulte toda la Informacion de seguridad importante
a lo largo del documento y la Informacion para el paciente
14 que se encuentra adjunta.
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Para personas que toman IBTROZI| para el CPCNP ROS1+

Administracion de dosis simple,
una vez al dia

Como empezar

Antes de que le recetaran IBTROZI, su proveedor de atencidn médica probablemente
realizé evaluaciones de salud iniciales. Su proveedor de atencion médica
continuara controlandolo mientras esté tomando IBTROZI.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

(continuacion)

¢Qué debo decirle a mi proveedor de atencion médica antes
de comenzar con IBTROZI?

Antes de tomar IBTROZI, informe a su proveedor de atencion médica sobre
todas sus afecciones médicas, incluso si:

e Tiene problemas hepaticos.

e Tiene problemas pulmonares o respiratorios ademas del cancer de pulmon.

e Tiene problemas cardiacos, incluida una afeccion llamada sindrome de QT prolongado.
e Tiene gota.

e Esta embarazada o planifica quedar embarazada.

e Esta amamantando o planifica amamantar. Se desconoce si IBTROZI pasa a la leche
materna. No amamante durante el tratamiento ni hasta 3 semanas después de la
ultima dosis de IBTROZI.

Consulte toda la Informacion de seguridad importante G BT ROZi

a lo largo del documento y la Informacion para el paciente .
15 que se encuentra adjunta. taletrectinib zeze
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Para personas que toman IBTROZI para el CPCNP ROS1+

Administracion de dosis simple,
una vez al dia (continuacion)

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

(continuacion)

Informe a su proveedor de atencion médica sobre todos los medicamentos que
toma, incluidos:

4 )
— (o]
OO0
=]
Medicamentos Vitaminas Productos a base
recetados y de hierbas
de venta libre
\_ J

:Los medicamentos interactuan con IBTROZI?

IBTROZI puede afectar la forma en que actuan otros medicamentos, y otros
medicamentos pueden afectar la forma en que actua IBTROZI.

* No debe comenzar ni interrumpir ningdn medicamento antes de hablar con
el proveedor de atencidn médica que le haya recetado IBTROZI.

e Evite tomar inhibidores de la bomba de protones (PPl) o medicamentos
bloqueadores de H2. Si toma un antiacido, tdmelo al menos 2 horas antes o
2 horas después de tomar IBTROZI.

Consulte toda la Informacion de seguridad importante (I BTROZI
a lo largo del documento y la Informacion para el paciente ™

16 que se encuentra adjunta. falefrectinib zees
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Para personas que toman IBTROZI para el CPCNP ROS1+

Administracion de dosis simple,
una vez al dia (continuacion)

Como tomar IBTROZI

IBTROZI viene en cépsulas de 200 mg, y la dosis recomendada es de 600 mg (3 capsulas).
Tome IBTROZ| exactamente como se lo indique su proveedor de atencidn médica.

No cambie su dosis ni deje de tomar IBTROZI a menos que se le indique hacerlo.
Su proveedor de atencion médica puede cambiar, interrumpir temporalmente o interrumpir
completamente su tratamiento con IBTROZI si tiene ciertos efectos secundarios.

Instrucciones para tomar IBTROZ| una vez al dia

4 N
Tome 3 pildoras Tome el IBTROZI
de |BTRpoz| una aproximadamente a
vez al dia la misma hora todos
~ ) los dias.
Tomelo con el )
estomago vacio Tomelo con agua
(2 horas antes o (trague las pildoras
2 horas después enteras).
- de comer).
Se puede tomar: en casa @ O  donde sea D
N Y

di _ No abra, triture, mastique ni disuelva la capsula antes
'mensiones de tragarla. Almacene IBTROZI a temperatura ambiente,

aproximadas o o o .

~2.2 em entre 68 °Fy 77 °F (20 °C a 25 °C).

Mantenga IBTROZI y todos los medicamentos fuera del
alcance de los nios.

Consulte toda la Informacion de seguridad importante G BTROZi

a lo largo del documento y la Informacion para el paciente .
17 que se encuentra adjunta. taletrectinib zeze
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Para personas que toman IBTROZI para el CPCNP ROS1+

Administracion de dosis simple,
una vez al dia (continuacion)

;Qué sucede si omito una dosis?

Si omite una dosis de IBTROZI, no tome una dosis adicional. Simplemente omita la
dosis y tome su dosis siguiente a la hora programada regularmente al dia siguiente.

Si vomita en cualquier momento después de tomar una dosis de IBTROZI,
no tome una dosis adicional. Simplemente tome la siguiente dosis a la hora
programada regularmente al dia siguiente.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion)
Ademas de ciertos medicamentos, ;qué debo evitar mientras
tomo IBTROZI?

4 )

Debe limitar el tiempo de exposicion al sol durante
el tratamiento con IBTROZI. IBTROZI puede hacer ?

que la piel se vuelva sensible a la luz solar. Use un

sombrero y ropa que cubra la piel y use protector

solar con factor de proteccion solar (FPS) si esta al sol @
durante el tratamiento con IBTROZI y hasta al menos

5 dias después de su ultima dosis de IBTROZI.

Debe evitar consumir toronja o pomelo,
el jugo de toronja o pomelo, o los productos

que contengan toronja o pomelo durante
su tratamiento con IBTROZI. La toronja o
el pomelo pueden aumentar la cantidad de

IBTROZI en la sangre, lo que puede aumentar
el riesgo de efectos secundarios de IBTROZI.

\_ J

Recuerde que algunos medicamentos interactian con IBTROZI. Es importante
gue le informe a su proveedor de atencion médica sobre todos los medicamentos
gue esté tomando antes de comenzar a recibir IBTROZI. Nunca debe comenzar a
tomar un medicamento nuevo sin hablar con su proveedor de atencion médica.

Consulte toda la Informacion de segurif:l’ad importantt.a (I BT ROZi

a lo largo del documento y la Informacion para el paciente
18 que se encuentra adjunta. faletrectinibzens,
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No esta solo

Establecer conexiones a lo largo
del camino

A veces, afrontar el cancer puede ser un viaje solitario, pero no esta solo.
Formar parte de una comunidad de personas que comprenden lo que esta
atravesando puede ayudarle a sentirse contenido, compartir experiencias
y darse fuerzas unos a otros.

Consejos para establecer conexiones

4 )

Comience de a poco: si no esta listo para compartir su
historia, empiece por escuchar.

Haga preguntas: pongase en contacto y pida a los demas que
compartan sus experiencias para obtener opiniones valiosas.

Comparta su experiencia: su experiencia puede ayudar a
otras personas que se sienten solas.

Sea abierto: el apoyo puede provenir de pacientes como usted,
y de cuidadores, enfermeros, médicos y lideres comunitarios.

QRGNS
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No esta solo

Establecer conexiones a lo largo
del camino (continuacion)

Unase a la conversacion

Estas son solo algunas de las muchas comunidades que brindan apoyo a las personas
diagndsticadas con CPCNP.

The[ROSijders » Unase a la comunidad ROS1ders
ROS1ders es un grupo internacional de pacientes y cuidadores
de pacientes con cancer ROS1+. Su objetivo es mejorar los
resultados para todos los tipos de cancer ROS1+ a través de la
comunidad, la educacidn y la investigacion.

www.theroslders.org/connect-to-our-community

% > Unase a la comunidad GO2 for Lung Cancer
FoUNDATION flm GO2 for Lung Cancer proporciona informacién gratuita,

CANCER personalizada y facil de comprender sobre el CPCNP, las pruebas
de diagndstico y los tipos de tratamientos, ademas de servicios
para ayudarle a abogar por usted mismo mientras recorre su
camino por el cancer.

J\_LUNGEVITY www.go2.org

—_— Transforming Lung Cancer

Unase a la comunidad LUNGevity

LUNGevity proporciona informacion y recursos en su portal sobre
mutaciones y fusiones raras, que incluye ROS1, para ayudar a los
pacientes a que participen de manera mas activa en sus decisiones
de atencidn médica, y puedan recibir apoyo y establecer conexiones.

rare-mutations.lungevity.org

Los grupos de apoyo enumerados anteriormente son independientes y no estan afiliados a Nuvation Bio.
Toda la informacidn que proporcionan es general y no sustituye el asesoramiento médico profesional.

20
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8 NuvationConnect’

Manténgase conectado
alolargo de sutratamiento

NuvationConnect es un programa de apoyo integral para ayudarle arecorrer

por sucamino de tratamiento con IBTROZI™ (taletrectinib).

Cémo
podemos
ayudar*®

Ofertade
prueba gratuita

Suministro gratuito para
30 dias de IBTROZIconuna
receta paradeterminarsiel
tratamiento es adecuado
parausted.

N> Programa
V'V Bridge

Le ayuda a continuar
recibiendo IBTROZI si

experimenta un cambio en
la cobertura del seguro.

Apoyo
personalizado

Apoyo personalizado para
ayudarle acomprender su
coberturade seguroy sus
opciones financieras.

apb

— Programade
EQ inicio rapido
Inicio rapido para comenzar

con IBTROZI si experimenta
retrasos enlacobertura.

«» Programade
—=2 asistencia al
paciente (PAP)

EI PAP puede proporcionar
IBTROZI sin costo alguno si
tiene una cobertura de seguro
inadecuada o no tiene seguro
meédico.

*Se aplican términos, condiciones y criterios de elegibilidad.

Apoyo
(55 individual
Apoyo individual de
parte de unenfermero
administrador de casos
quien puede brindarle

apoyo durante su
tratamiento con IBTROZI.

Asistencia
para copagos

Los pacientes elegibles
con seguro comercial
podrian pagar apenas $0
por mes para IBTROZI.

o
m

202 Recursos

= comunitarios

Conexidn conrecursos
comunitariosy educativos
disponibles.
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& NuvationConnect’

Como
Inscribirse

®

PASO1

Hable consu
proveedor sobre
comoinscribirse en
NuvationConnect

1-877-NUV-CON]1 (1-877-688-2661)

Delunes aviernes,de8a.m.a8p. m.,

Empezar es facil.

Complete los pasos a continuacion parainscribirse en

NuvationConnect:

O]
PASO 2 PASO 3 PASO4
Ustedy sumeédico Leery firmar Un enfermero
completaranel el formulario de administrador
formulario de consentimiento de casosse
inscripcion del paciente eelmliinieslE el
ustedy le explicara
qué esperar
O
(I &
¢Preguntas? Estamos aquipara ayudarle.
Visitenos en

NuvationConnect.com

horadel este


https://www.nuvationconnect.com

=
Comunicarse con su equipo

Las reuniones regulares y las conversaciones honestas con su equipo pueden
ayudarle a mantener el rumbo. Y recuerde aprovechar al maximo su Guia de
analisis de IBTROZI, que se cred para facilitar las conversaciones importantes
con su proveedor de atencion médica.

Estas son algunas indicaciones para ayudarle a iniciar una conversacion con su
proveedor de atencidn médica sobre cdmo se siente mientras toma IBTROZI.

4 )

Sea claro acerca de cdmo se siente.

;Ha podido tomar IBTROZI segun las indicaciones?

:Ha omitido alguna dosis de IBTROZI?

;(Ha experimentado cambios en su capacidad para realizar
sus actividades cotidianas?

Pregunte si le recomiendan algun recurso para obtener
mas informacion.

\_ J

QLK

Oncologo Enfermero de oncologia

Nombre: Nombre:

Teléfono: Teléfono:

Correo electronico: Correo electronico: y

Llame a su proveedor de atencion médica para obtener asesoramiento médico
sobre los efectos secundarios. Puede informar los efectos secundarios a la FDA
Wlamando al 1-800-FDA-1088.

Consulte toda la Informacion de seguridad importante G BTROZi

a lo largo del documento y la Informacion para el paciente .
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EL CPCNP ROS1+ no deberia
hacerle sentir que su vida estd en “pausa”

CONTINUAR=»

IBTROZI es un tratamiento oral dirigido,
no quimioterapéutico estudiado en 2 estudios clinicos
en una poblacion grande con CPCNP ROS1+

Resultados del objetivo primario (TRG)

157 personas recibieron IBTROZI como
su primera terapia dirigida con TKI

En el estudio 1 y el estudio 2, el 90 %
y el 85 % vieron que sus tumores

113 personas habian recibido terapia
dirigida previa con TKI antes de
IBTROZI

En el estudio 1 y el estudio 2, el 52 %
y el 62 % vieron que sus tumores

se redujeron o desaparecieron,
respectivamente. Y,

se redujeron o desaparecieron,
\ respectivamente.

{Qué es IBTROZI?

IBTROZI™ (taletrectinib) es un medicamento recetado que se usa para tratar adultos
con cancer de pulmoén de células no pequenas (CPCNP) que se ha diseminado dentro
del pecho o a otras partes del cuerpo y es causado por un gen ROS1 anormal.

Se desconoce si IBTROZI es seguro y eficaz en ninos.

INFORMACION DE SEGURIDAD SELECCIONADA

IBTROZI puede causar efectos secundarios graves, incluidos problemas hepaticos,
problemas pulmonares, cambios en la actividad eléctrica del corazon (lo que se
denomina prolongacion del intervalo QT), aumento de los niveles de acido Urico

en la sangre, problemas musculares, fracturas dseas y dafno a un bebé en gestacion
(si se administra a una mujer embarazada).

Consulte toda la Informacion de seguridad importante a lo largo del documento
y la Informacion para el paciente que se encuentra adjunta a IBTROZI.

Explore IBTROZIl.com para obtener mas informacion

Nuvation Bio

IBTROZI, el logotipo de IBTROZI, NuvationConnect, Nuvation Bio y el logotipo de Nuvation Bio
son marcas comerciales de Nuvation Bio Inc. Todas las demds marcas son propiedad de sus

respectivos duefios.
© 2025 NUVATION BIO INC. TODOS LOS DERECHOS RESERVADOS. MAT-IBT-0282 10/25
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