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CON USTED EN
SU PROCESO

Aprenda mas sobre el
tratamiento con LIBTAYO




Para el CSCC que presenta un riesgo alto de reaparicion tras la cirugia y la radiacion

Comprender su tratamiento con LIBTAYO

Si le han recetado LIBTAYO o lo esté considerando como una opcién de
tratamiento, esta guia es para usted.

LIBTAYO es un medicamento de venta con receta que se usa para tratar a
adultos con un tipo de cancer de la piel llamado carcinoma escamocelular
cuténeo (CSCC, por sus siglas en inglés) con el fin de ayudar a prevenir su
reaparicion si el CSCC presenta un riesgo alto de reaparicion después de
haber sido erradicado mediante cirugia y radiacion.

A medida que comienza su tratamiento, puede haber mucha informacién de
la que tiene que estar pendiente. Cuando asista a las citas médicas con
su cuidador, llevar esta guia con usted, junto con algo para tomar notas,
puede resultarle atil para organizarse.

La informacion de esta guia no esta destinada a reemplazar la consulta
con su médico, profesional de enfermeria u otros proveedores de atencién
médica. Siempre converse con su médico si tiene alguna pregunta acerca
de su tratamiento o de los efectos secundarios.

Informacién importante de seguridad
¢Cual es la informacion mas importante que debo saber sobre LIBTAYO?

LIBTAYO es un medicamento que puede tratar determinados tipos de
cancer al trabajar con el sistema inmunitario. LIBTAYO puede hacer que

el sistema inmunitario ataque érganos y tejidos normales en cualquier
parte del cuerpo y puede afectar su funcionamiento. Estos problemas

a veces pueden volverse graves o poner en peligro la vida y provocar la
muerte. Usted puede presentar mas de uno de estos problemas al mismo
tiempo. Estos problemas pueden ocurrir en cualquier momento durante
el tratamiento o después de haber finalizado el tratamiento.

:Qué es el CSCC?

El carcinoma escamocelular cutaneo (CSCC) es el segundo tipo de

cancer de la piel mas frecuente en los Estados Unidos. El CSCC comienza
en las células escamosas, que es un tipo de célula plana y fina en la capa
superior de la piel (la capa superior de la piel se conoce como la epidermis).

El CSCC se desarrolla cuando las células escamosas pasan por cambios
conocidos como mutaciones en el ADN. El ADN de las células contiene
instrucciones que le indican a las células qué hacer. Las mutaciones les
indican a las células escamosas que crezcan de manera descontrolada
y que continlen viviendo y dividiéndose cuando las células normales
habrian muerto, lo que puede causar el desarrollo de un tumor. La mayor
parte de las mutaciones del ADN en estas células de la piel son a causa
de la exposicion a la luz ultravioleta del sol y a las lamparas y camas
para broncearse.

El CSCC puede aparecer en forma de manchas rojas y escamosas, llagas
abiertas, piel aspera, engrosada o similar a una verruga o crecimientos
elevados con una depresion en el centro.
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¢Como puede tratarse el CSCC?

Aunque la mayoria de los casos de CSCC pueden curarse con
cirugia o radiacion cuando se detectan y se tratan de manera
temprana, algunas personas siguen presentando un riesgo alto de
que el cancer reaparezca. En estos casos, se pueden recomendar
tratamientos adicionales para ayudar a reducir el riesgo de recidiva.

Cirugia
Durante una cirugia, el propésito es extirpar el tumor canceroso y los
tejidos circundantes afectados. Algunas personas con CSCC pueden
tener maltiples cirugias como parte del tratamiento para extirpar
tumores de la cabeza, el cuello y otras partes del cuerpo. Segun la
extension y el lugar de la cirugia, algunas personas pueden necesitar
cirugia reconstructiva para reparar areas de la piel u otras estructuras
del cuerpo, como la nariz u orejas afectadas por el tumor. Por lo general,
la cirugia de CSCC es realizada por un cirujano oncélogo, un cirujano
especialista en Mohs u otro cirujano especialista capacitado.

Informacién importante de seguridad

(continuacién)

Llame o consulte a su proveedor de atencion médica de inmediato si
aparecen signos o sintomas nuevos o si estos empeoran, incluidos:

* Problemas pulmonares: tos, falta de aliento o dolor de pecho.

» Problemas intestinales: diarrea (heces sueltas) o evacuaciones
maéas frecuentes de lo habitual, heces de color negro, alquitranadas,
pegajosas 0 con sangre o mucosidad, o sensibilidad o dolor intenso
en el area del estébmago (abdomen).

* Problemas hepaticos: coloracién amarillenta de la piel o la parte
blanca de los ojos, nduseas o vomitos intensos, dolor en el lado
derecho del area estomacal (abdomen), orina oscura (color té), o
sangrado o formacion de moretones con mayor facilidad de lo normal.

* Problemas de las glandulas hormonales: dolor de cabeza que no
desaparece o dolor de cabeza inusual, sensibilidad ocular a la luz,
problemas oculares, taquicardia, aumento de la sudoracién, cansancio
extremo, aumento o pérdida de peso, tener mas hambre o sed de lo
usual, orinar con mas frecuencia de lo usual, pérdida del cabello,
sensacion de frio, estrefiimiento, tono de voz més grave, mareos o
desmayos, o cambios en el estado de animo o comportamiento como

disminucidén del deseo sexual, irritabilidad o problemas con la memoria.
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El CSCC también puede tratarse mediante radioterapia, que es un tipo de
tratamiento contra el cancer que usa rayos de energia intensa, a menudo
rayos X, para destruir las células cancerosas y reducir el tamafo de los
tumores. La radioterapia la administra un radioncélogo.

Radioterapia

Inmunoterapia

La inmunoterapia es un tipo de farmacoterapia sistémica (un tipo de
medicamento que pasa por el cuerpo) que puede ayudar al sistema
inmunitario a combatir el cancer. Puede que el cuerpo no ataque el cancer
porque las células cancerosas han desarrollado maneras de evadir el sistema
inmunitario. La inmunoterapia ayuda al sistema inmunitario a reconocer,
atacar y matar las células cancerosas. Este tratamiento lo administra

un oncdlogo.

La inmunoterapia no es quimioterapia, que es otro tipo de farmacoterapia
sistémica.

La inmunoterapia puede provocar que el sistema inmunitario ataque
érganos y tejidos normales del cuerpo, lo que puede causar efectos
secundarios graves.

Consulte toda la Informacién importante de seguridad \' 0

adicional y la Informacién de prescripcion completa . LIBTAY

adjunta, incluida la Guia del medicamento. Cemlp“mab I'W|C
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Para el CSCC que presenta un riesgo alto de reaparicion tras la cirugia y la radiacion

Por qué el CSCC puede presentar riesgo alto
de reaparicidén

Estos son algunos de los factores que se tienen en cuenta para determinar si
el CSCC presenta un riesgo alto de reaparicion tras la cirugia y la radiacion.
Puede pensar en estos factores como las “3 D del riesgo” en el CSCC:

/' Dimensién: si el tumor es mas grande, especialmente si se
encuentra en la cabeza o el cuello

Diseminacién: si el tumor es profundo, ha crecido hacia los
nervios o se ha propagado a otras zonas
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Diagnostico previo: si los tratamientos anteriores, incluida la
@ cirugia, no fueron totalmente exitosos o si el tumor reaparecio
previamente
(o) Incluso después de la cirugia y la radiacion para erradicar
el CSCC, algunas personas siguen presentando un riesgo
U alto de que el cancer reaparezca. En estos casos, se puede
recomendar un tratamiento adicional.

Informacién importante de seguridad

(continuacion)

Llame o consulte a su proveedor de atencion médica de inmediato

si aparecen signos o sintomas nuevos o si estos empeoran, incluidos

(continuacién):

* Problemas renales: disminucion de la cantidad de orina, sangre en la
orina, hinchazdén de los tobillos o pérdida de apetito.

* Problemas de la piel: erupcién cuténea, picazéon, ampollas o
descamacién de la piel, llagas o Ulceras dolorosas en la boca o en la
nariz, la garganta o el area genital, fiebre o sintomas similares a los de
la gripe o nddulos linfaticos inflamados.

« También pueden surgir problemas en otros 6rganos y tejidos. Estos
no son todos los signos y sintomas del sistema inmunitario que
pueden ocurrir con LIBTAYO. Llame o consulte a su proveedor de
atencion médica de inmediato si surge o empeora cualquier signo
o sintoma, los cuales pueden incluir: dolor de pecho, ritmo cardiaco
irregular, falta de aliento o hinchazén de los tobillos, confusion,
somnolencia, problemas de memoria, cambios en el estado de animo
o el comportamiento, rigidez del cuello, problemas del equilibrio,
hormigueo o adormecimiento en los brazos o las piernas, visidén doble,
vision borrosa, sensibilidad a la luz, dolor ocular, cambios en la vista,
debilidad o dolor muscular persistente o intenso, calambres musculares,
recuentos bajos de glébulos rojos o formacién de moretones.

Comienzo del tratamiento
complementario con LIBTAYO

Si usted y su médico han decidido que el
tratamiento con LIBTAYO es el proximo paso
después de la cirugia y la radiacion, esta seccion
le ayudara a comprender lo siguiente:

« Qué es LIBTAYO

« Como funciona junto al sistema inmunitario para
ayudar a combatir el CSCC que presenta un
riesgo alto de reaparicién tras la cirugia
y la radiaciéon

» Resultados de estudios clinicos en pacientes con
CSCC que presenta un riesgo alto de reaparicion
tras la cirugia y la radiaciéon

e CoOmo recibira el tratamiento con LIBTAYO

* Qué puede esperar del tratamiento, incluidos los
posibles efectos secundarios

Consulte toda la Informacién importante de (ONH
seguridad y la Informacion de prescripcién (Cemlpllmab'rW|C)
com!:>leta adjunta, incluida la Guia del Injection 350 mg

medicamento.
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TRATAMIENTO CON LIBTAYO

¢Qué es LIBTAYO?

LIBTAYO es la

inmunoterapia complementario aprobada por la
Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus

siglas en inglés) para ayudar a prevenir la reaparicion del

\ CSCC de alto riesgo después de la cirugia y la radiacion.

¢Qué significa “tratamiento complementario”? LIBTAYO se puede
administrar como tratamiento complementario, lo que significa que
se administra después de la cirugia y la radiacién para ayudar a
disminuir el riesgo de que el CSCC reaparezca.

Informacion importante de seguridad
(continuacion)

Llame o consulte a su proveedor de atencion médica de inmediato
si aparecen signos o sintomas nuevos o si estos empeoran, incluidos
(continuacién):

* Reacciones a la infusién que a veces pueden ser graves o poner en
peligro la vida. Los signos y sintomas de las reacciones a la infusion
pueden incluir: nduseas, vomitos, escalofrios o temblores, picazén o
erupcidn cutanea, ruboracion, falta de aliento o sibilancia, mareos,
sensacion de desmayo, fiebre, dolor de espalda o cuello, o hinchazén
del rostro.

* Rechazo de un 6rgano o tejido trasplantado. Su proveedor de
atencidén médica debe decirle los signos y sintomas que debe informar
y debe monitorearlo, segln el tipo de trasplante de érgano o tejido al
que se haya sometido.

« Complicaciones, incluida la enfermedad de injerto contra el huésped
(GVHD, por sus siglas en inglés), en personas que han recibido un
trasplante de médula ésea (células madre) que usa células madre
de donantes (alégeno). Estas complicaciones pueden ser graves y
provocar la muerte. Estas complicaciones pueden ocurrir si usted
recibié un trasplante antes o después de su tratamiento con LIBTAYO.
Su proveedor de atencidon médica lo monitorearéa para detectar
cualquiera de estas complicaciones.

cCoémo funciona LIBTAYO?

Célula T
activa

| o LIBTAYO

Célula cancerosa
muerta

Célula normal (posiblemente

afectada, lo que puede
provocar efectos secundarios)

LIBTAYO es una inmunoterapia, lo que significa que trabaja junto
con el sistema inmunitario para atacar y destruir las células
cancerosas. No es quimioterapia ni radioterapia.

LIBTAYO puede hacer que el sistema inmunitario ataque érganos y

tejidos normales en cualquier parte del cuerpo y puede afectar su
funcionamiento. Estos problemas a veces pueden volverse graves o poner
en peligro la vida y provocar la muerte. Estos problemas pueden ocurrir en
cualquier momento durante el tratamiento o después de haber finalizado
el tratamiento.

Vea este video para aprender mas sobre como

funciona LIBTAYO

Consulte toda la Informacién importante de
seguridad adicional y la Informacién de prescripcién
completa adjunta, incluida la Guia del medicamento.
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LIBTAYO es la Unica inmunoterapia
complementaria aprobada por la FDA
para el CSCC

LIBTAYO se estudié en un ensayo clinico de pacientes adultos con CSCC que
presentaban un riesgo alto de que el CSCC reapareciera después de haber
sido extirpado mediante cirugia y tratado con radioterapia.

El ensayo incluyd un total de 415 pacientes: 209 pacientes que recibieron
LIBTAYO y 206 pacientes que recibieron un placebo. Un “placebo” es una
sustancia inactiva u otra intervencidn que tiene el mismo aspecto y se
administra de la misma manera que un principio activo o que un tratamiento
que se estéa evaluando. Los efectos del principio activo u otra intervencién
se comparan con los efectos del placebo.

\

[ ]
""" ' 209 pacientes recibieron LIBTAYO
Un total de ’

415 pacientes

se incluyeron en el estudio

()
----- ' 206 pacientes recibieron placebo

\_

Informacién importante de seguridad

(continuacién)

Obtener tratamiento médico de inmediato puede ayudar a que estos
problemas no se agraven mas. Su proveedor de atencién médica le hara
revisiones para detectar estos problemas durante su tratamiento con
LIBTAYO. Su proveedor de atenciéon médica puede indicarle un tratamiento
con corticoesteroides o medicamentos de reemplazo hormonal. Su
proveedor de atencion médica también puede postergar o suspender por
completo su tratamiento con LIBTAYO si tiene efectos secundarios graves.

10

Un ndmero considerablemente mayor

de pacientes que recibieron LIBTAYO no
tuvieron recidiva del CSCC o seguian con
vida, en comparacidn con el grupo placebo

100% 88 %

80%

(0]
O
R

Pacientes que no tuvieron recidiva
del CSCC o que seguian con vida
)
R

185 de 209 pacientes

141 de 206 pacientes
no tuvieron recidiva del  no tuvieron recidiva del
CSCC o seguian con vida CSCC o seguian con vida

LIBTAYO Placebo

¢Qué significa “no tuvieron recidiva del CSCC o seguian con vida”?
Esta es otra forma de decir supervivencia sin enfermedad (SSE), que es
una medida del tiempo transcurrido desde el primer tratamiento hasta
que aparecen signos o sintomas de que el cancer original reaparecio o
se produce la muerte por cualquier causa.

Los resultados individuales pueden variar.

VUBTAYO'

(cemiplimab-rwic)

Injection 350 mg

Consulte toda la Informacién importante de
seguridad adicional y la Informacién de prescripcién
completa adjunta, incluida la Guia del medicamento.
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Para (i/ CSCC que pre.ser?ta f/n riesgo alto de reaparicion tras la cirugia y la radiacion C;Cuéles son los posibles efectos secundarios
¢cCbmo recibiré LIBTAYO? de LIBTAYO?

LIBTAYO es un medicamento recetado por un médico. Se administra en un - LIBTAYO puede causar efectos secundarios graves, incluidos los
hospital o en una clinica como una infusién intravenosa (i.v.) de 30 minutos. descritos en esta guia y en la Guia del medicamento.
Esto significa que entra al cuerpo por una vena. ) )
i . . . * Los efectos secundarios mas frecuentes de LIBTAYO cuando se usa
¢Cual es el programa de infusiones de LIBTAYO: como monoterapia incluyen cansancio, dolor en masculos o huesos,
\ erupcion cutanea, diarrea y recuentos bajos de glébulos rojos (anemia).
-_—
H » Estos no son todos los posibles efectos secundarios de LIBTAYO.
memmaes * Llame o consulte a su proveedor de atencidon médica de inmediato si
> TTITIT aparecen signos o sintomas nuevos o si estos empeoran.

En este ensayo clinico, los efectos secundarios mas frecuentes

350 mg cada 3 semanas durante 12 semanas y del tratamiento con LIBTAYO fueron los siguientes:
luego 700 mg cada 6 semanas durante 36 semanas
(o)
K 350 mg cada 3 semanas durante 48 semanas 75 de 205 pacientes (37 %) presentaron erupcién cutanea

* Pueden producirse reacciones a la infusién mientras esta recibiendo el
medicamento. A veces las reacciones a la infusidbn pueden ser graves y 33 de 205 pacientes (16 %) presentaron picazén
poner en peligro la vida. Los signos de estos problemas pueden incluir
nauseas, vomitos, escalofrios o temblores, picazén o erupcidn cutanea,
ruboracion, falta de aliento o sibilancia, mareos, fiebre, sensacién de

. o T
desmayo, dolor de espalda o cuello e hinchazén facial. 24 de 205 pacientes (12 %) presentaron hipotiroidismo

‘ ' o ‘ _ (una afeccién en la que la glandula tiroidea no produce
* Su proveedor de atencién médica decidiré cuantos tratamientos necesitara. suficiente hormona tiroidea)

» Su proveedor de atencidén médica le realizara analisis de sangre para
detectar efectos secundarios.

\\
,/*

Hable con su equipo de atenciéon médica siempre que
tenga preguntas o inquietudes. Su equipo de atencion
médica prestara atencion a los efectos secundarios
durante su tratamiento.

Es importante continuar el tratamiento segin lo
recetado por su médico. Si falta a alguna de sus citas,
llame a su proveedor de atencion médica lo antes
posible para discutir su plan de tratamiento.

Informacién importante de seguridad
(continuacion)

Antes de recibir LIBTAYO, informe a su proveedor de atencién médica sobre
todas sus afecciones médicas, incluso si:

* tiene problemas del sistema inmunitario, como enfermedad de Crohn, c te toda Ia Inf . conte d \/
COIitiS Ulcerosa o IU us: onsulite toda la Intformacion importante de .' O
. pus, . .. . . . . seguridad adicional y la Informacién de prescripcién LIBTAY
12- recibié un trasplante de érgano o tejido, incluido un trasplante de cérnea; completa adjunta, incluida la Guia del medicamento. (cemiplimab-rwic)
Injection 350 mg 13
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Trabaje en equipo con
sus médicos

La préxima seccidn provee informacion general de
los médicos que pueden estar involucrados en su
proceso de tratamiento, junto con preguntas Gtiles
y temas para iniciar una conversacion.

Sus médicos

Los siguientes médicos especialistas pueden estar involucrados en su
atencién médica y ayudarle a determinar las opciones de tratamiento
adecuadas para usted.

Oncoélogos: son médicos que diagnostican y tratan el cancer.

Cirujanos oncélogos: son médicos especializados en manejar y
extirpar tumores y otros tejidos cancerosos mediante cirugia.

Radioncélogos: son médicos especialistas en radioterapia, un
tratamiento que utiliza dosis altas de radiacion para destruir las células
cancerosas Yy reducir el tamafo de los tumores.

Dermatélogos: son médicos que evalUan y tratan trastornos de la piel.

Cirujanos especialistas en cirugia de Mohs: son médicos que
utilizan una técnica quirdrgica especifica, conocida como cirugia de
Mohs, para tratar el cancer de la piel. Extirpan capas finas de la piel
cancerosa hasta que no quedan méas células cancerosas.

Su médico puede trabajar junto a un equipo
multidisciplinario de proveedores de atencion
médica para desarrollar un plan de tratamiento
integral para usted.

Informacidon importante de seguridad

(continuacion)

Antes de recibir LIBTAYO, informe a su proveedor de atencién médica
sobre todas sus afecciones médicas, incluso si: (continuacién)

* recibid o tiene previsto recibir un trasplante de células madre que usa

células madre de donantes (alégeno);

* recibi6 tratamiento de radiacién en el area del pecho;

Consulte toda la Informacién importante de
seguridad adicional y la Informacién de prescripcion
completa adjunta, incluida la Guia del medicamento.
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¢Qué deberia preguntarles a sus médicos?

Tener preguntas listas puede ayudarle a sentir que tiene mas
informacion sobre su atencion y a comprender mejor su
diagnostico. Estas son algunas preguntas para ayudar a guiar las
conversaciones sobre LIBTAYO:

¢Qué hizo que mi CSCC presentara un ‘riesgo alto” de reaparicién
tras la cirugia?

Informacion importante de seguridad

(continuacion)

Antes de recibir LIBTAYO, informe a su proveedor de atencion médica

sobre todas sus afecciones médicas, incluso si: (continuacién)

* tiene una enfermedad que afecta al sistema nervioso, como miastenia
grave o sindrome de Guillain-Barré;

* estd embarazada o planea quedar embarazada. LIBTAYO puede causar
dafo al feto.

Mujeres que pueden quedar embarazadas:

- Su proveedor de atencién médica le realizara una prueba de
embarazo antes de comenzar el tratamiento.

- Debe usar un método anticonceptivo efectivo durante el tratamiento
y durante al menos 4 meses después de la Ultima dosis de LIBTAYO.
Hable con su proveedor de atencidn médica sobre los métodos
anticonceptivos que puede usar durante este tiempo.

- Informe a su proveedor de atencion médica de inmediato si queda
embarazada o si cree que puede estar embarazada durante el
tratamiento con LIBTAYO.

» estd amamantando o piensa amamantar. Se desconoce si LIBTAYO pasa
a la leche materna. No amamante durante el tratamiento ni hasta
transcurridos al menos 4 meses de la Gltima dosis de LIBTAYO.

¢Se determind que el tumor era grande?

¢Era dificil ver los bordes?

¢Era profundo o se habia propagado a otras zonas?

¢Reaparecié anteriormente?

¢Ha tratado a otros pacientes con LIBTAYO para este tipo de cancer?

Consulte toda la Informacién importante de seguridad \' ©

adicional y la completa Informacién de prescripcién . LIB-I-AYO

adjunta, incluida la Guia del medicamento. (cem|pI|mab-rWIc)
Injection 350 mg
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Qué preguntarles a sus médicos (continuacién)

¢Por qué LIBTAYO como tratamiento complementario puede
funcionar para mi?

¢Cuéanto tiempo deberé seguir el tratamiento con LIBTAYO?

¢cCbmo se administra LIBTAYO?
¢Cuéles son algunos de los posibles efectos secundarios
de LIBTAYO?

Informacién importante de seguridad

(continuacién) ¢cCoémo sabré si LIBTAYO esta funcionando?

Informe a su proveedor de atencion médica todos los medicamentos que
toma, lo que incluye medicamentos de venta con receta médica y de venta
libre, vitaminas y suplementos a base de hierbas.

Los efectos secundarios mas frecuentes de LIBTAYO cuando se usa como
monoterapia para tratar el CSCC que se ha propagado o no puede curarse
mediante cirugia o radiacion, el BCC o el NSCLC incluyen cansancio, dolor en
musculos o huesos, erupcion cutanea, diarrea y recuentos bajos de glébulos
rojos (anemia). Los efectos secundarios mas frecuentes de LIBTAYO cuando
se utiliza como monoterapia para ayudar a prevenir la reaparicién del CSCC
incluyen erupcion cutanea y picazén. Los efectos secundarios més
frecuentes de LIBTAYO cuando se usa en combinacién con quimioterapia que
contiene platino para tratar el NSCLC incluyen pérdida de cabello, dolor en
musculos o huesos, nduseas, cansancio, adormecimiento, dolor, hormigueo
o ardor en manos y pies y disminucidn del apetito.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de LIBTAYO. Llame a su
médico para pedir consejo médico sobre los efectos secundarios. Puede
llamar al 1-800-FDA-1088 para informar cualquier efecto secundario ante la
Administracién de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés).

También puede llamar a Regeneron Pharmaceuticals al 1-877-542-8296 para Consulte toda la Informacién importantede .' LIB IAYO
informar los efectos secundarios seguridad adicional y la Informacién de prescripcién
: completa adjunta, incluida la Guia del medicamento. Cemlp"mab rW|C
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¢Cual es la informacién mas importante
que debo saber sobre LIBTAYO?

LIBTAYO es un medicamento que puede tratar determinados tipos de
cancer al trabajar con el sistema inmunitario. LIBTAYO puede hacer que el
sistema inmunitario ataque 6rganos y tejidos normales en cualquier parte
del cuerpo y puede afectar su funcionamiento. Estos problemas a veces
pueden volverse graves o poner en peligro la vida y provocar la muerte.
Usted puede presentar mas de uno de estos problemas al mismo tiempo.
Estos problemas pueden ocurrir en cualquier momento durante el
tratamiento o después de haber finalizado el tratamiento.

Llame o consulte a su proveedor de atencion médica de inmediato si
aparecen signos o sintomas nuevos o si estos empeoran, incluidos:

* Problemas pulmonares: tos, falta de aliento o dolor de pecho.

» Problemas intestinales: diarrea (heces sueltas) o evacuaciones mas
frecuentes de lo habitual, heces de color negro, alquitranadas, pegajosas
0 con sangre o mucosidad, o sensibilidad o dolor intenso en el area del
estomago (abdomen).

* Problemas hepaticos: coloracion amarillenta de la piel o la parte blanca
de los 0jos, nduseas o vomitos intensos, dolor en el lado derecho del area
estomacal (abdomen), orina oscura (color té), o sangrado o formacion de
moretones con mayor facilidad de lo normal.

* Problemas de las glandulas hormonales: dolor de cabeza que no
desaparece o dolor de cabeza inusual, sensibilidad ocular a la luz,
problemas oculares, taquicardia, aumento de la sudoracidn, cansancio
extremo, aumento o pérdida de peso, tener mas hambre o sed de lo usual,

orinar con mas frecuencia de lo usual, pérdida del cabello, sensacién de frio,

estrefiimiento, tono de voz mas grave, mareos o desmayos, o cambios en el
estado de animo o comportamiento como disminucion del deseo sexual,
irritabilidad o problemas con la memoria.

* Problemas renales: disminucion de la cantidad de orina, sangre en la orina,
hinchazoén de los tobillos o pérdida de apetito.

* Problemas de la piel: erupcion cutanea, picazén, ampollas o descamacidn
de la piel, llagas o Glceras dolorosas en la boca o en la nariz, la garganta o el
area genital, fiebre o sintomas similares a los de la gripe o nédulos
linfaticos inflamados.

» También pueden surgir problemas en otros 6rganos y tejidos. Estos no
son todos los signos y sintomas del sistema inmunitario que pueden
ocurrir con LIBTAYO. LIame o consulte a su proveedor de atencion
médica de inmediato si surge o empeora cualquier signo o sintoma, los
cuales pueden incluir: dolor de pecho, ritmo cardiaco irregular, falta de
aliento o hinchazén de los tobillos, confusién, somnolencia, problemas de
memoria, cambios en el estado de animo o el comportamiento, rigidez del
cuello, problemas del equilibrio, hormigueo o adormecimiento en los brazos
y las piernas, vision doble, visidon borrosa, sensibilidad a la luz, dolor ocular,
cambios en la vista, debilidad o dolor muscular persistente o intenso,
calambres musculares, recuentos bajos de glébulos rojos o formacién
de moretones.

Reacciones a la infusion que a veces pueden ser graves o poner en
peligro la vida. Los signos y sintomas de reacciones a la infusion pueden
incluir lo siguiente: nduseas, vomitos, escalofrios o temblores, picazén o
erupcidn cutanea, ruboracidn, falta de aliento o sibilancia, mareos,
sensacion de desmayo, fiebre, dolor de espalda o cuello, hinchazén facial.

Rechazo de un érgano o tejido trasplantado. Su proveedor de atencién
médica debe decirle los signos y sintomas que debe informar y debe
monitorearlo, segln el tipo de trasplante de érgano o tejido al que se
haya sometido.

Complicaciones, incluida la enfermedad de injerto contra el huésped
(GVHD, por sus siglas en inglés), en personas que han recibido un
trasplante de médula ésea (células madre) que usa células madre de
donantes (alégeno). Estas complicaciones pueden ser graves y provocar la
muerte. Estas complicaciones pueden ocurrir si usted recibié un trasplante
antes o después de su tratamiento con LIBTAYO. Su proveedor de atencién
médica lo monitorearéa para detectar cualquiera de estas complicaciones.

Obtener tratamiento médico de inmediato puede ayudar a que estos
problemas no se agraven mas. Su proveedor de atencion médica le hara
revisiones para detectar estos problemas durante su tratamiento con
LIBTAYO. Su proveedor de atencion médica puede indicarle un tratamiento
con corticoesteroides o medicamentos de reemplazo hormonal. Su
proveedor de atencidon médica también puede postergar o suspender por
completo su tratamiento con LIBTAYO si tiene efectos secundarios graves.

Consulte toda la Informacién importante de
seguridad adicional y la Informacién de prescripcién
completa adjunta, incluida la Guia del medicamento.
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Antes de recibir LIBTAYO, informe a su proveedor de atencion médica
sobre todas sus afecciones médicas, incluso si:

* tiene problemas del sistema inmunitario, como enfermedad de Crohn,
colitis ulcerosa o lupus;

* recibio un trasplante de érgano o tejido, incluido un trasplante de cérnea;

* recibid o tiene previsto recibir un trasplante de células madre que usa
células madre de donantes (al6geno);

* recibi6 tratamiento de radiacién en el area del pecho;

* tiene una enfermedad que afecta al sistema nervioso, como miastenia grave
o sindrome de Guillain-Barré;

* estd embarazada o planea quedar embarazada. LIBTAYO puede causar dafo
al feto.

Mujeres que pueden quedar embarazadas:

— Su proveedor de atencion médica le realizara una prueba de embarazo
antes de comenzar el tratamiento.

— Debe usar un método anticonceptivo efectivo durante el tratamiento y
durante al menos 4 meses después de la Gltima dosis de LIBTAYO. Hable
con su proveedor de atencién médica sobre los métodos anticonceptivos
que puede usar durante este tiempo.

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

estd amamantando o piensa amamantar. Se desconoce si LIBTAYO pasa a la
leche materna. No amamante durante el tratamiento ni hasta transcurridos
al menos 4 meses de la Gltima dosis de LIBTAYO.

Informe a su proveedor de atencion médica todos los medicamentos que
toma, lo que incluye medicamentos de venta con receta médica y de venta
libre, vitaminas y suplementos a base de hierbas.

Los efectos secundarios mas frecuentes de LIBTAYO cuando se usa como
monoterapia para tratar el CSCC que se ha propagado o no puede curarse
mediante cirugia o radiacion, el BCC o el NSCLC incluyen cansancio, dolor en
musculos o huesos, erupcién cutanea, diarrea y recuentos bajos de glébulos
rojos (anemia). Los efectos secundarios mas frecuentes de LIBTAYO cuando
se utiliza como monoterapia para ayudar a prevenir la reaparicién del CSCC
incluyen erupcién cutanea y picazén. Los efectos secundarios més
frecuentes de LIBTAYO cuando se usa en combinacién con quimioterapia que
contiene platino para tratar el NSCLC incluyen pérdida de cabello, dolor en
musculos o huesos, nduseas, cansancio, adormecimiento, dolor, hormigueo
o ardor en manos y pies y disminucién del apetito.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de LIBTAYO. Llame a su
médico para pedir consejo médico sobre los efectos secundarios. Puede
llamar al 1-800-FDA-1088 para informar cualquier efecto secundario ante la
Administracién de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés).
También puede llamar a Regeneron Pharmaceuticals al 1-877-542-8296 para
informar los efectos secundarios.

Consulte toda la Informacién importante de
seguridad adicional y la Informacién de prescripcién
completa adjunta, incluida la Guia del medicamento.
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Para obtener mas
informacion, visite:

LIBTAYO.COM

LIBTAYO Surround® Programa de Apoyo

a Pacientes / , LIBTAYO cs
LIBTAYO Surround esté aqui para ayudar. SU RROUN D®

Su médico es su fuente de informacién de
confianza sobre su afeccién y tratamiento.
LIBTAYO Surround puede brindarle recursos
y apoyo para ayudarle.

Para obtener méas informacion, llame a LIBTAYO Surround al 1.877.LIBTAYO
(1.877.542.8296), de lunes a viernes, de 8:00 a. m. a 8:00 p. m., hora del este.
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