Leucemia linfoblastica aguda

Tori: paciente real de CAR-T KYMRIAH

Guia del cuidador para la terapia de KYMRIAH

¢Qué es KYMRIAH?

KYMRIAH® (tisagenlecleucel) es un tratamiento recetado para el cadncer que se utiliza en pacientes de hasta
25 afios de edad con leucemia linfoblastica aguda (LLA) que ha tenido una recidiva (entré en remision y luego
regreso) o es refractaria (no entrd en remisién con otros tratamientos para la leucemia). KYMRIAH se elabora
a partir de tus propios globulos blancos.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

éCual es la informaciéon mas importante que debo saber sobre KYMRIAH?

KYMRIAH puede causar efectos secundarios que son graves o potencialmente mortales, como sindrome de
liberacion de citocinas (CRS) y toxicidades neuroldgicas. Llama a tu proveedor de atencion médica o busca
ayuda de emergencia inmediatamente si presentas alguno de los siguientes signos y sintomas de:

» Sindrome de liberacion de citocinas:

« dificultad para respirar  nauseas intensas, « presion arterial muy baja
« fiebre (100.4 °F/38 °C 0 mas) voémitos, diarrea » mareos/vahidos
« escalofrios/tiritona « dolor muscular

o articular intenso
Consulte la Informacién de sequridad importante adicional a lo largo ®
de todo el folleto y el Resumen de informacién importante en las KYM R I Q I—I 4
paginas 22 y 23. (tisagenlecleucel) forinfosion
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Un tipo de tratamiento innovador

Descubrir que el cancer de su hijo ha regresado o no ha respondido al tratamiento puede
ser devastador. Sin embargo, los avances recientes en el tratamiento han conducido a mas
opciones. Conocer acerca de estos tratamientos puede ayudarlo a manejar los siguientes
pasos de su hijo.

Este folleto le explicard un tratamiento innovador que utiliza el propio sistema inmunitario
de su hijo para combatir su cancer.

Siga leyendo para obtener més informacién sobre KYMRIAH® (tisagenlecleucel).

Los ninos con cdncer pueden tener preguntas acerca de su
afeccién y el tratamiento. KYMRIAH PARA NINOS es una
manera de explicar KYMRIAH a los nifos pequenos. Cada
seccion de este folleto incluye una pregunta que un nifo
podria tener y una respuesta simple. Si usted estd al cuidado
de un nino pequeno con cdancer, busque KYMRIAH PARA
NINOS a lo largo de todo el folleto para ver las maneras

de hablar con su hijo sobre KYMRIAH.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacién)
éCual es la informaciéon mas importante que debo saber sobre KYMRIAH? (continuacion)

Llama a tu proveedor de atencion médica o busca ayuda de emergencia inmediatamente
si presentas alguno de los siguientes signos y sintomas de:

« Toxicidades neuroldgicas:

- alteracién o disminucién de la conciencia  « convulsiones

- delirio - dificultad para hablary comprender
- confusiéon - pérdida del equilibrio
- agitacion

Consulte la Informacién de sequridad importante adicional a lo largo de todo
el folleto y el Resumen de informacién importante en las paginas 22 y 23.

¢Qué puede encontrar en este folleto?
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;Qué es el Programa KYMRIAH REMS? 14
¢Qué tipo de apoyo esta disponible? 15
:Coémo puedo obtener més informacion sobre KYMRIAH? 16
Recursos de apoyo adicional 17
;Qué debe preguntar al equipo de tratamiento de su hijo? 18
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¢Qué es la LLA de células B?

CELULA B SANA

Las células B son las defensas del cuerpo. Junto con otras células,
conforman el sistema inmunitario del cuerpo. Cuando las células B
se vuelven cancerosas, pueden crecer fuera de control y causar un
tipo de cancer de la sangre llamado leucemia linfoblastica aguda
(LLA) de células B. Si bien muchos pacientes con leucemia mejoran
después de su primer tratamiento, es posible que algunos no.

CELULA B CANCEROSA

é¢Qué significa recidivante/refractario?

Aproximadamente, el 20 % de los pacientes con LLA de células B no tendran éxito con los
tratamientos iniciales. Esto significa que su cancer ha vuelto a aparecer (recidivante) o que
el cancer no respondié al tratamiento (refractario).

En el pasado, las Unicas opciones para los pacientes con LLA de células B recidivante o refractaria

eran la quimioterapia, la radiacion o el trasplante de células madre. Sin embargo, ha habido
avances en diferentes tipos de opciones de tratamiento, incluido KYMRIAH® (tisagenlecleucel).

¢Qué significa recidivante o refractario?

Esto significa que el cdncer es resistente y otros tratamientos
no han sido capaces de vencerlo. KYMRIAH es un tratamiento
para ninos como tu que han recibido otros tratamientos que
no han sido capaces de vencer al cancer.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion)

éCual es la informaciéon mas importante que debo saber sobre KYMRIAH? (continuacion)
Si tienes CRS, puedes ser hospitalizado y recibir tratamiento con otros medicamentos. Si eres
hospitalizado, informa al proveedor de atencién médica que has recibido KYMRIAH.

Debido al riesgo de CRS y toxicidades neuroldgicas, KYMRIAH solamente se encuentra disponible
a través de un programa restringido bajo una Estrategia de evaluacién y mitigacién de riesgos
(REMS) denominado KYMRIAH REMS.

Consulte la Informacién de sequridad importante adicional a lo largo de todo
el folleto y el Resumen de informacién importante en las paginas 22 y 23.

¢Qué es KYMRIAH?

KYMRIAH es un tipo de inmunoterapia de vanguardia que usa el poder del sistema inmunitario
propio de su hijo para tratar su cancer. KYMRIAH no es una pildora, quimioterapia ni un trasplante
de células madre. Es un tipo de tratamiento llamado CAR-T. CAR en CAR-T significa receptor del
antigeno quimérico vy la T significa célula T.

KYMRIAH mejora la capacidad de las células T de su hijo
para detectar y destruir sus células B.

CELULAT RECEPTOR DEL El sistema inmunitario incluye células T, que
REPROGRAMADA ANTIGENO
QUIMERICO (CAR) son defensas naturales del cuerpo.

Las células T detectan y destruyen las
células infectadas o cancerosas buscando

ciertos antigenos.

Los antigenos son marcadores en las
células que ayudan al sistema inmunitario a

distinguir las células normales de las células
infectadas o cancerosas; sin embargo, las
células B cancerosas se parecen a las células
ANTIGENO CD19 B normales, de modo que las células T no
siempre las reconocen.

CELULA B

CANCEROSA KYMRIAH reprograma las células T propias

de su hijo en células CAR-T, lo cual les
permite reconocer el antigeno CD19 en
la superficie de sus células B. Las nuevas
células CAR-T de su hijo pueden destruir
las células cancerosas y otras células B
que no pudieron encontrar antes.

Debido a que KYMRIAH usa las células T propias de su hijo,
usted puede escuchar que se lo nombre como una terapia
"individualizada". Después de ser tratado con KYMRIAH, es posible
que su hijo no necesite ningun otro tratamiento para su cancer,
aunque seguird siendo monitoreado de cerca por su médico.
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¢KYMRIAH es adecuado para su hijo?

KYMRIAH® (tisagenlecleucel) estd aprobado para tratar a nifios y adultos jovenes cuya LLA
de células B es refractaria o se encuentra en una segunda recidiva o posterior.

Hable con el médico de su hijo sobre KYMRIAH

Si el tratamiento anterior no esta funcionando y el cancer de su hijo ha vuelto a aparecer, KYMRIAH
podria ser un siguiente paso apropiado. Es importante que hable con el médico de su hijo al inicio
del proceso. El médico de su hijo puede hacerle preguntas acerca de sus antecedentes de
tratamiento y salud general para determinar si puede recibir KYMRIAH.

Temas a analizar con el médico de su hijo:
Antecedentes de tratamiento de su hijo

Respuesta anterior a la quimioterapia contra
el cancer de su hijo

Cualquier trasplante anterior de células madre

Otras afecciones que su hijo pueda tener
Cualquier medicamento actual, incluidos suplementos o corticoesteroides

Las pruebas que son necesarias para asegurarse de que KYMRIAH es adecuada
para su hijo

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacién)
¢Cuadles son otros efectos secundarios graves de KYMRIAH?

- Reacciones alérgicas: Pueden producirse reacciones alérgicas graves, incluida la anafilaxia,
que es una reaccién alérgica potencialmente mortal, después de que recibas KYMRIAH.
Algunos signos y sintomas pueden incluir dificultad para respirar, presion arterial muy baja,
mareos, hinchazén debajo de la piel, erupcidn cutanea, nduseas y vomitos. Debes buscar
tratamiento médico de emergencia de inmediato si tienes una reaccion alérgica.

- Infecciones graves: KYMRIAH puede aumentar el riesgo de infecciones potencialmente mortales

que podrian provocar la muerte. Informa a tu proveedor de atencién médica inmediatamente si
presentas fiebre, escalofrios o cualquier signo o sintoma de una infeccién.

Consulte la Informacién de sequridad importante adicional a lo largo de todo
D s el folleto y el Resumen de informacién importante en las paginas 22 y 23.

¢Qué hace que KYMRIAH sea diferente
a otras terapias?

KYMRIAH es diferente a otras terapias contra el cancer
debido a que es un tratamiento individualizado

C nR-T hecho justo para su hijo. KYMRIAH es una terapia
CAR-T que usa la potencia del sistema inmunitario

propio de su hijo para combatir su cancer.

Incluso si su hijo no estd en remision, puede comenzar la terapia de KYMRIAH.

KYMRIAH generalmente se administra en una sola infusion, a diferencia de otros tratamientos
administrados mas de una vez.

KYMRIAH usa un ciclo breve de quimioterapia para preparar el cuerpo de su hijo para la infusién.

Debido a que KYMRIAH usa las células propias de su hijo, no necesita un donante.

Consulte la padgina 12 de este folleto para obtener mas informacion acerca de los efectos
secundarios de KYMRIAH.

¢Como funciona KYMRIAH?

KYMRIAH es un tipo especial de medicamento que
entrena a algunas de tus células para combatir el cancer.
KYMRIAH no es igual a otros medicamentos que puedas
haber probado debido a que utiliza la fuerza de tu
propio cuerpo para combatir tu cancer.
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¢Qué tan bien funciona KYMRIAH?

KYMRIAH® (tisagenlecleucel) originalmente fue estudiado en un ensayo clinico global de nifios
y adultos jévenes con LLA de células B recidivante o refractaria, y muchos lograron una remision
temprana y duradera. Si bien muchos pacientes han sido tratados exitosamente con KYMRIAH,

no todos los pacientes responderan de la misma manera.

El objetivo de la terapia de KYMRIAH es la remision a largo plazo
del cancer de su hijo.

MES 3

"'e «» DE CADA
DE
pacientes tratados con KYMRIAH entraron en remision

Casi el 100 % de los pacientes que entraron en remision después del
tratamiento con KYMRIAH no tuvieron signos detectables de cancer

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion)

¢Cudles son otros efectos secundarios graves de KYMRIAH? (continuacién)

- Recuento de células sanguineas bajo prolongado (citopenia): KYMRIAH puede disminuir
uno o mas tipos de células sanguineas (globulos rojos, glébulos blancos o plaquetas). Después del
tratamiento, tu proveedor de atencion médica puede analizar tu sangre para controlar los recuentos
de células. Informa a tu proveedor de atencién médica de inmediato si experimentas fiebre u otros
sintomas de una infeccion, te sientes cansado o tienes moretones o sangrado inusuales.

- Hipogammaglobulinemia: Una afeccion en la que el nivel de inmunoglobulinas (anticuerpos)
en tu sangre es bajo y el riesgo de infeccidn es mayor. Se espera que puedas presentar
hipogammaglobulinemia con KYMRIAH y que pueda ser necesario que recibas reemplazo de
inmunoglobulina durante un tiempo indefinido después del tratamiento con KYMRIAH. Informa a
tu proveedor de atencion médica acerca de tu tratamiento con KYMRIAH antes de recibir una vacuna

de virus vivos.

Consulte la Informacién de sequridad importante adicional a lo largo de todo
el folleto y el Resumen de informacién importante en las paginas 22 y 23.

¢Cudles son los resultados a largo plazo?

Desde que KYMRIAH fue aprobado, se ha dado seguimiento a los pacientes del ensayo clinico para
ver como se encuentran en el transcurso de los afios. Se realizd un seguimiento a largo plazo de
pacientes en el ensayo clinico a los 24 meses posteriores a la fecha de la infusién de KYMRIAH.

MES 6 MES 24
75% de probabilidad de 62% de probabilidad de
seguir en remision seguir en remision

%\ de probabilidad de o de probabilidad de
89 seguir con vida 66 seguir con vida

A los 24 meses, casi 9 de cada 10 pacientes no habian
sido sometidos a un trasplante de células madre.
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¢Cudl es el proceso para recibir KYMRIAH?

e Infusion

Fabricacion Alrededor de 2 a 14 dias antes de que las células CAR-T de su hijo estén listas, su hijo

Recoleccién de células recibird un ciclo breve de quimioterapia durante 4 dias, que ayuda a preparar al cuerpo

de su hijo para recibir sus células reprogramadas CAR-T KYMRIAH.

Una vez que el equipo de tratamiento de su hijo decida que esta listo, recibira sus células
CAR-T a través de una infusion que dura menos de 30 minutos.

o Monitoreo

A corto plazo, es importante el monitoreo reqular para controlar los efectos

Cd

KL
11

secundarios. Independientemente de que haya recibido su infusién en un entorno de
Monitoreo O e Infusion paciente hospitalizado o ambulatorio, serd necesario permanecer cerca del hospital
durante, al menos, 4 semanas después de recibir KYMRIAH.

a Recoleccién A largo plazo, el equipo de tratamiento de su hijo establecera un plan de monitoreo

Primero, el médico extrae un poco de sangre de su hijo para recolectar las células T. para seguimientos continuos. La Administraciéon de Alimentos y Medicamentos (FDA)

. . : L de los EE. UU. recomienda que todos los pacientes que son tratados con KYMRIAH
Este proceso de recoleccién de células T se denomina leucoféresis, que generalmente

tarda de 3a 6 horas.

reciban seguimiento durante 15 afios después de la infusién. El equipo de tratamiento de
su hijo le ofrecera a su hijo participar en un registro a largo plazo realizado por el Centro

o Fabricacion de células internacional para la investigacion sobre trasplante de sangre y trasplante de médula
Las células T recolectadas de su hijo se reprogramardn a células CAR-T KYMRIAH® Osea (CIBMTR) para este seguimiento. Esta informacién se usard para ayudar a futuros
(tisagenlecleucel) en un centro de fabricacion especializado. El procedimiento suele pacientesy contribuye a la comprension de los efectos de la terapia celular CAR-T.

durar de 3 a 4 semanas, pero el momento de realizacién y los resultados de fabricacion

pueden variar. El equipo de tratamiento de su hijo puede ayudar a guiarlos a usted y a su
hijo a través del proceso. El equipo de tratamiento de su hijo estard ahi

para ayudar a guiarlo a través del proceso.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacién)

¢Cuales son otros efectos secundarios graves de KYMRIAH? (continuacion)

- Canceres secundarios: Después del tratamiento con KYMRIAH, tu proveedor de
atencion médica te monitoreara por el resto de tu vida, pues podrias desarrollar
canceres secundarios o recurrencia de la leucemia.

/e . - Efectos sobre la capacidad para conducir y usar maquinaria: No conduzcas, no operes
£Cémo recibo KYMRIAH? 0% s pacieiad para« Y d oo opere

maquinaria pesada ni realices actividades peligrosas durante 8 semanas después de recibir
Es posible que vayas a ver a un médico diferente que tomard KYMRIAH, ya que el tratamiento puede causar problemas temporales de memoriay

algunas de tus células de la sangre y les ensefard cémo buscar coordinacién, incluida somnolencia, confusion, debilidad, mareos y convulsiones.
tus células cancerosas. Una vez que tus células sepan como

encontrar tus células cancerosas, se colocardn nuevamente

en tu cuerpo para que comience a combatir el cdncer.

O KYMRIAH'
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¢Qué efectos secundarios puede
experimentar su hijo con KYMRIAH?

KYMRIAH® (tisagenlecleucel) puede causar efectos secundarios graves o
potencialmente mortales. El equipo de tratamiento de su hijo esta VA
especialmente capacitado para monitorear y manejar estos efectos

secundarios potenciales. La mayoria de los efectos secundarios ocurren

en las semanas después de la infusion con KYMRIAH.
Busque ayuda de inmediato si experimenta cualquiera de los siguientes:

Dificultad para respirar Dolor muscular o articular intenso
Fiebre (100.4 °F/38 °C 0 mas) Presion arterial muy baja
Escalofrios/tiritona Mareos/vahidos

Confusién Nduseas intensas, vomitos, diarrea

Sindrome de liberacion de citocinas
El sindrome de liberacidn de citocinas (CRS) puede ocurrir cuando el sistema inmunitario se vuelve

altamente activo. Es el efecto secundario més frecuente y esperado de KYMRIAH, asi como otras
terapias CAR-T. Los sintomas varian de fiebre o presién arterial baja a latidos cardiacos rapidos
oirregulares. El CRS puede estar asociado a disfunciones del higado, del rifién y del corazén, y
trastornos de sangrado. La mayoria de los pacientes en el ensayo clinico experimentaron CRS, por
lo general, dentro de los 10 dias después de la infusion. El equipo de tratamiento de su hijo debera
controlar su progreso después de la infusién. Los miembros del equipo de su hijo estan capacitados

para reconocer los sintomas de CRS y cuentan con medicamentos especificos para tratarlo.

Eventos neurolégicos

KYMRIAH también puede tener efectos en el sistema nervioso central y hacer que se sienta
confuso, agitado, mareado o desorientado. Sintomas mas graves podrian afectar el habla o
estado de conciencia, o causar convulsiones. Asegtrese de informarle al equipo de tratamiento

de su hijo de inmediato si experimenta cualquier sintoma neuroldgico. La mayoria de los eventos

neuroldgicos desaparecieron solos en los ensayos clinicos.

Recuento de células sanguineas bajo prolongado (citopenia)

KYMRIAH puede provocar una afeccién denominada citopenia. Esto es cuando su hijo tiene
niveles bajos de uno o mas tipos de células sanguineas. El equipo de tratamiento de su hijo le
realizard analisis de sangre para verificar todos sus recuentos de células sanguineas después del
tratamiento con KYMRIAH. La citopenia que dura mucho tiempo (prolongada) puede aumentar
su riesgo de infeccion. La citopenia serd monitoreada, vy el equipo de tratamiento de su hijo esta
preparado para manejarla. Informe al médico de su hijo inmediatamente si tiene fiebre, se siente
cansado o tiene moretones o sangrado.

Consulte la Informacién de sequridad importante adicional a lo largo de todo
el folleto y el Resumen de informacién importante en las paginas 22 y 23.

Niveles bajos de anticuerpos (hipogammaglobulinemia)

Debido a que las células CAR-T KYMRIAH estan disefiadas para detectar y destruir sus células B,
también atacaran las células B normales en el cuerpo. Las células B defienden el cuerpo de su hijo
produciendo anticuerpos. Los anticuerpos se unen a los invasores, de modo tal que otras células
inmunitarias pueden destruirlos.

Después de KYMRIAH, su hijo podria tener menos células B normales y, por lo tanto,

menos anticuerpos. Un nivel bajo de anticuerpos en la sangre es una afeccién denominada
hipogammaglobulinemia. Si no se trata, un nivel bajo de anticuerpos puede aumentar el riesgo
de infecciones de su hijo. El equipo de tratamiento puede manejar esto con medicamentos de
reemplazo de anticuerpos (por ejemplo, infusiones de inmunoglobulina intravenosa, también

conocidas como infusiones IGIV). La hipogammaglobulinemia puede durar mucho tiempo, por
lo tanto, es posible que sean necesarias infusiones IGIV regulares. Informe al médico de su hijo
de inmediato si su hijo presenta signos o sintomas de una infeccién.

Efectos sobre la capacidad para conducir y usar maquinaria

Su hijo no debe conducir, operar maquinaria pesada ni realizar actividades peligrosas durante

8 semanas después de recibir KYMRIAH, ya que el tratamiento puede causar problemas temporales
de memoria y coordinacién, incluida somnolencia, confusién, debilidad, mareos y convulsiones.

Los efectos secundarios mas frecuentes de KYMRIAH son los siguientes:
Dolor muscular o articular intenso
Fiebre (100.4 °F/38 °C 0 mas) Presién arterial muy baja
Escalofrios/tiritona Mareos/vahidos

Confusién Dolor de cabeza

Nduseas intensas, vomitos, diarrea

Dificultad para respirar

Tenga en cuenta que estos no son todos los efectos secundarios posibles del tratamiento
con KYMRIAH. Hable con el equipo de tratamiento de su hijo sobre otros posibles efectos
secundarios y como manejarlos. Le sugerimos informar los efectos secundarios negativos de los
farmacos recetados a la FDA. Visite www.fda.gov/medwatch o llame al 1-800-FDA-1088 para

obtener mas informacién o para presentar un informe.

O KYMRIAH
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¢Qué es el Programa KYMRIAH REMS?

Una estrategia de evaluacion y mitigacion de riesgos (REMS) es un programa para
manejar riesgos graves conocidos o potenciales asociados con un producto farmacéutico

y es un requisito de la FDA para asequrarse de que los beneficios del farmaco superan a sus
riesgos. Debido al riesgo del sindrome de liberacion de citocinas y toxicidades neuroldgicas,
la FDA ha requerido una REMS para KYMRIAH® (tisagenlecleucel). KYMRIAH solamente se
encuentra disponible a través de centros de tratamiento seleccionados que participan en el
Programa KYMRIAH REMS.

Tarjeta del paciente para la cartera del Programa KYMRIAH REMS

Como parte del Programa KYMRIAH REMS, se le entregard una tarjeta para la cartera antes o en el
momento de recibir una infusion KYMRIAH. Asegurese de llevar con usted la tarjeta para la cartera
completada de su hijo en todo momento.

PATIENT WALLET CARD
[ Have This Card With You At All Times J VISIte WWW. KYM Rln H - REMS.Com
Show It To Any Doctor That Sees You And When > . e
You Go To The Hospital para obtener mads informacién sobre

You should plan to stay within 2 hours of the location where
you received your treatment for at least 4 weeks after get-
ting Kymriah. Your healthcare provider will check to see if
your treatment is working and help you with any side effects

\ that occur.

el programa o para descargar una
tarjeta de reemplazo si es necesario.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion)
éCuiles son los efectos secundarios mas frecuentes de KYMRIAH?
Algunos de los efectos secundarios mas frecuentes de KYMRIAH incluyen:

« dolor muscular o articular intenso
- presion arterial muy baja

- mareos/vahidos

- dolor de cabeza

- dificultad para respirar

- fiebre (100.4 °F/38 °C 0 mas)

- escalofrios/tiritona

- confusién

- nduseas intensas, vomitos, diarrea

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de KYMRIAH. Habla con tu proveedor
de atencién médica para obtener asesoria médica acerca de los efectos secundarios.

Consulte la Informacién de sequridad importante adicional a lo largo de todo
el folleto y el Resumen de informacién importante en las paginas 22 y 23.

¢Queé tipo de apoyo esta disponible?

Ya sea que tengas preguntas sobre KYMRIAH, las ubicaciones de los centros de tratamiento
o la cobertura de sequro, KYMRIAH CARES™ estd aqui para ayudar.

KYMRIAH& CARES®

Llame al 1-844-4KYMRIAH (1-844-459-6742) para obtener mas informacion.

El apoyo llega de muchas formas

Sin importar qué tan positivo o fuerte sea su hijo, el tratamiento contra el cdncer puede ser
estresante para todas las personas involucradas. Es importante que busque atencién no solo para
la salud fisica de su hijo, sino también para su bienestar emocional y mental.

Tenga en cuenta que no hay dos experiencias
iguales con el cancery que su familia y sus
amigos pueden enfrentar el cancer de su

hijo de manera diferente.

Sepa que esta bien pedir ayuda. Establezca
una red de apoyo de familiares, amigos y/o
grupos religiosos o espirituales.

Considere servicios de asesoramiento para
su hijo, usted y sus allegados. Recuerde cuidar de su propia saludy
bienestar. Tomese el tiempo necesario para
hacer ejercicio, encontrarse con un amigo

para tomar un café, o ver una pelicula.

Mantenga un programa para recuperar
una sensacion de normalidad, con horarios
planificados para las comidas, la tarea o

el entretenimiento.

"Cuanto mds sepa, mds podrd ayudar a su hijo
y se sentird mds empoderado”.
- Dana, mama de Tori (paciente real de CAR-T KYMRIAH)
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¢Como puedo obtener mas informacion
sobre KYMRIAH?

Usted y el equipo de tratamiento de su hijo analizaran el proceso de terapia de KYMRIAH®
(tisagenlecleucel). Hable con ellos acerca de cualquier pregunta que pueda tener.

Para obtener mas informacion, visite KYMRIAH.com para materiales educativos y preguntas
frecuentes. Este sitio también ofrece un mapa interactivo para ayudarlo a encontrar centros
de tratamiento certificados en los Estados Unidos.

Comparta su historia con KYMRIAH

Aveces, escuchar las experiencias de otras familias con LLA de células B recidivante o refractaria
puede hacer toda la diferencia para un nuevo cuidador. Si desea compartir la historia de su familia,
llame al 1-844-606-3339 o escriba al correo electrénico ShareYourStory@inspired-patients.com.

Visite KYMRIAH.com para ver a otras familias hablar acerca
de sus experiencias con KYMRIAH.

Nick:
paciente real de CAR-T KYMRIAH

Denos me gusta en Facebook &,

Explore nuestra pagina de Facebook en Facebook.com/KYMRIAH vy visitela frecuentemente
para ver nuevas publicaciones.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion)

¢Qué debo informarle a mi proveedor de atencién médica antes de recibir KYMRIAH?

- Tu proveedor de atencidon médica puede hacerte una prueba para la deteccion del embarazo
antes de que comiences a recibir el tratamiento. No hay informacion disponible sobre el uso
de KYMRIAH en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia. Por lo tanto, KYMRIAH no se
recomienda para las mujeres que estan embarazadas o en periodo de lactancia. Habla con tu
proveedor de atenciéon médica acerca de los métodos anticonceptivos y el embarazo.

- Informa a tu proveedor de atencion médica acerca de todos los medicamentos que tomas,
incluidos los medicamentos con receta y medicamentos de venta libre, vitaminas y suplementos
a base de hierbas.

Consulte la Informacién de sequridad importante adicional a lo largo de todo
el folleto y el Resumen de informacién importante en las paginas 22 y 23.

Recursos de apoyo adicional &
N

Alex’s Lemonade Stand | www.AlexsLemonade.org
Alex’s Lemonade Stand Foundation apunta a cambiar las vidas de los nifios con cancer mediante
la financiacién de investigacion importante, la concientizacidn y el apoyo a las familias.

American Cancer Society | www.Cancer.org
American Cancer Society se compromete a atacar el cancer desde cada dngulo, desde el lanzamiento
de investigacion de vanguardia hasta facultar a los pacientes con recursos, informacién y apoyo.

B+ Foundation | www.BePositive.org
B+ Foundation se enfoca en brindar asistencia financiera, investigaciones sobre el cancer,
concientizacion y positividad.

CancerCare | www.CancerCare.org
CancerCare brinda asesoramiento, grupos de apoyo, educacion vy asistencia financiera a pacientes
con cancer vy sus cuidadores.

Cancer Support Community (CSC) | www.CancerSupportCommunity.org
La red sin fines de lucro mas grande, dirigida por profesionales, para el apoyo contra el cadncer en todo
el mundo, la CSC construye una comunidad y ofrece recursos para las personas afectadas por el cancer.

Children’s Cancer Cause (CCC) | www.ChildrensCancerCause.org
CCC trabaja para expandir los recursos y el acceso a mejores tratamientos para los pacientes
pediatricos y sus familias.

Emily Whitehead Foundation | www.EmilyWhiteheadFoundation.org
Inicialmente fundada para apoyar a un paciente con cancer pediatrico, la mision de esta fundacion es
crear conciencia y recaudar fondos para tratamientos innovadores contra el cancer infantil.

Friends of Cancer Research | www.FOCR.org
Friends of Cancer Research impulsa la colaboracion entre las partes interesadas de atencién médica
para brindar tratamientos que salvan la vida para los pacientes con cancer.

Leukemia & Lymphoma Society (LLS) | www.LLS.org
La misién de LLS es curar los canceres de la sangre y mejorar la calidad de vida de los pacientes
y sus familias.

St. Baldrick’s Foundation | www.StBaldricks.org
St. Baldrick ayuda a crear conciencia y recaudar fondos para canceres infantiles.

Stupid Cancer | www.StupidCancer.org

Stupid Cancer es una entidad de caridad basada en Estados Unidos que apoya a los adultos jovenes
con cancer en todo el mundo brindando informacion, foros de la comunidad en lineay grupos de
apoyo regionales, asi como cumbres y reuniones a gran escala durante todo el afio.

Las organizacionesy sitios web que figuran en esta pagina son mantenidos por terceros sobre los que Novartis
Pharmaceuticals Corporation no tiene control. Como tal, Novartis Pharmaceuticals Corporation no hace
ninguna declaracion en cuanto a la exactitud o cualquier otro aspecto de la informacién suministrada por estas
organizaciones o contenida en estos sitios web. Las organizaciones mencionadas en esta pagina no respaldan
especificamente el uso de KYMRIAH.
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¢Qué debe preguntar al equipo
de tratamiento de su hijo?

Recoleccion
Es importante saber quiénes integran el equipo de tratamiento de su hijo con KYMRIAH® ¢Coémo debo preparar a mi hijo para la recoleccion?
(tisagenlecleucel) y como comunicarse con ellos. Recuerde pedir los nombres, nimeros ¢Cuanto tiempo llevard?

de teléfono, direcciones de correo electronico, y cualquier otra informacién de contacto. , o »
¢Qué puede hacer mi hijo durante la recoleccion?

A continuacion, se muestran algunas sugerencias para hacer preguntas al equipo médico

de su hijo durante cada paso de su proceso de tratamiento con KYMRIAH. ¢Habrd alguna limitacion o efecto secundario posteriormente:

¢Qué tan pronto estaran listas después de la recoleccién las células CAR-T KYMRIAH
Analisis inicial de mi hijo para realizar la infusién?
¢De qué manera los antecedentes de tratamiento de mi hijo afectan su elegibilidad
para KYMRIAH?

¢Mi hijo puede recibir KYMRIAH siya ha recibido un trasplante de células madre?

Quimioterapia de agotamiento de linfocitos previa a la infusion

¢En qué se diferencia esta quimioterapia de la quimioterapia que recibié anteriormente
. . . mi hijo?
¢Mi hijo puede recibir un trasplante de células

o . =
madre siya ha recibido KYMRIAH? ¢Cuanto tiempo llevara:

¢Habra efectos secundarios?

¢Qué sucede si mi hijo tiene otras afecciones
de salud?

¢Como se sentird mi hijo durante todo el proceso

2 \“\‘-G& ¢Con cuanta antelacién a la infusién de mi hijo recibiré la quimioterapia?
cOMPEE y

Infusion

del tratamiento? , L . -,
Son . A . ¢Coémo debo preparar a mi hijo para la infusion?
¢Ddénde puede recibir mi hijo la terapia
de KYMRIAH?

¢Cuanto tiempo deberd mi hijo permanecer cerca del centro de tratamiento?

¢Como serd la infusion?

¢Cuanto tiempo llevara?

¢El seguro de mi hijo cubrird la terapia de KYMRIAH? Efectos secundarios y monitoreo

¢Qué precauciones debe tener mi hijo después del tratamiento?
¢Qué efectos secundarios debe esperar mi hijo después de la infusién?

Pida al médico de su hijo una Carpeta para el paciente de KYMRIAH. ¢Como se manejaran los efectos secundarios graves después de |a terapia?

Puede ayudarlo a llevar un registro de informacion importante ¢Como sabré si KYMRIAH estd funcionando?
como citas, tarjetas de presentacion, numeros de emergencia ¢Cuél serd el plan de monitoreo de mi hijo después del tratamiento?
y notas de sus conversaciones con el equipo medico de su hijo. ¢Cuando debo consultar al equipo de tratamiento de mi hijo?

¢Cuanto tiempo debe permanecer mi hijo en el hospital o cerca de este?
i Después de regresar a su casa, ¢qué tipo de efectos secundarios requieren una visita
INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion)
¢A qué debo estar atento después de recibir KYMRIAH?
- Algunas de las pruebas comerciales de virus de inmunodeficiencia humana (VIH) pueden causar
un resultado falso positivo en la prueba de VIH.
+ No dones sangre, érganos, tejidos ni células para trasplantes.

al hospital?

¢Cémo puede mi hijo volver rdpidamente a su rutina diaria?

Te sugerimos informar los efectos secundarios negativos de los farmacos recetados a la FDA.

Visita www.fda.gov/medwatch o llama al 1-800-FDA-1088. J KYI I R I ﬂ I_I®

Consulte la Informacién de sequridad importante adicional a lo largo de todo c Suspension
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Esperanza renovada

Hay una nueva esperanza en una opcion de tratamiento diferente para la LLA de células B
recidivante o refractaria de su hijo. Una opcion que utiliza su fuerza interior. El tratamiento
para el cancer de su hijo puede estar dentro de sus propias células.

"Ver a los pacientes irse del hospital
y comenzar a recuperarse, para bdsicamente
ir a la escuela, jugar al futbol, y verse como
los demads ninos es simplemente maravilloso.
Creo que es lo mejor de hacer lo que hacemos".
- Dr. Stephan Grupp, PhD, Oncdlogo

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion)

éCual es la informacién mas importante que debo saber sobre KYMRIAH?

KYMRIAH® (tisagenlecleucel) puede causar efectos secundarios que son graves o
potencialmente mortales, como sindrome de liberacion de citocinas (CRS) y toxicidades
neuroldgicas. Llama a tu proveedor de atencién médica o busca ayuda de emergencia
inmediatamente si presentas alguno de los siguientes signos y sintomas de:

« Sindrome de liberacién de citocinas:

« presién arterial muy baja
» mareos/vahidos

¢ N3useas intensas,
vomitos, diarrea

« dificultad para respirar
« fiebre (100.4 °F/38 °C 0 mds)

« escalofrios/tiritona + dolor muscular

o articular intenso

Consulte la Informacién de sequridad importante adicional a lo largo de todo
el folleto y el Resumen de informacién importante en las paginas 22 y 23.

Glosario

A continuacion, mencionamos algunas de las definiciones de
determinados términos en este folleto que podrian no ser
conocidos para usted.

Anticuerpo: Una proteina fabricada por las células B que ayuda a proteger
al cuerpo contra la infeccion.

Antigeno: Un marcador en las células que ayuda al sistema inmunitario
a identificar las células normales de las células infectadas o cancerosas.

CD19: Un antigeno que se encuentra en las células B.

Células B: Junto con otras células, conforman el sistema inmunitario del cuerpo.
Defienden al cuerpo produciendo anticuerpos.

Células T: Junto con otras células, conforman el sistema inmunitario del cuerpo.
Son defensas naturales que pueden detectar y destruir posibles amenazas como
las células infectadas o cancerosas.

CRS (Sindrome de liberaciéon de citocinas): Un efecto secundario que puede
ocurrir cuando el sistema inmunitario tiene una actividad alta.

Inmunoterapia: Un tipo de terapia que se dirige a ciertas células del
sistemna inmunitario para ayudar al cuerpo a combatir el cdncer, una
infeccion y otras enfermedades.

Leucoféresis: Cuando el médico de su hijo le extrae un poco de sangre para
recolectar sus células T.

Quimérico: Células que provienen de materiales genéticos (como el ADN) que
son de mds de un organismo.

Recidivante: El cancer de su hijo ha vuelto a aparecer.
Refractario: El cancer de su hijo no respondié al tratamiento.

Remisién: Los signos de que el céncer de su hijo ha desaparecido o su
enfermedad estd bajo control. Esto no significa necesariamente una cura.

Terapia celular CAR-T: Un tipo especifico de tratamiento contra el cancer.
CAR en CAR-T significa receptor del antigeno quimérico y la T significa célula T.

Terapia IGIV (inmunoglobulina intravenosa): Una infusion que
le proporciona anticuerpos a su hijo para ayudar a combatir infecciones
y fortalecer su sistema inmunitario.
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Resumen de informacion importante

éQué es KYMRIAH?

KYMRIAH® (tisagenlecleucel) es un tratamiento recetado para el cancer que se utiliza en

pacientes de hasta 25 afios de edad con leucemia linfoblastica aguda (LLA) que ha tenido una
recidiva (entré en remision y luego regresd) o es refractaria (no entré en remisién con otros
tratamientos para la leucemia). KYMRIAH se elabora a partir de tus propios globulos blancos.

éCual es la informacién mas importante que debo saber sobre KYMRIAH?

KYMRIAH puede causar efectos secundarios que son graves o potencialmente mortales,
como sindrome de liberacién de citocinas (CRS) y toxicidades neuroldgicas. Llama a tu
proveedor de atencion médica o busca ayuda de emergencia inmediatamente si presentas
alguno de los siguientes signos y sintomas de:

e Sindrome de liberacién de citocinas:
- dificultad para respirar

« Toxicidades neurolégicas:
- alteracién o disminucion de la conciencia

- fiebre (100.4 °F/38 °C 0 mas) - delirio
- escalofrios/tiritona - confusién
- nduseas intensas, vomitos, diarrea - agitacion

- convulsiones
- dificultad para hablar y comprender
- pérdida del equilibrio

- dolor muscular o articular intenso
- presion arterial muy baja
- mareos/vahidos

Si tienes CRS, puedes ser hospitalizado y recibir tratamiento con otros medicamentos. Si eres
hospitalizado, informa al proveedor de atencién médica que has recibido KYMRIAH.

Debido al riesgo de CRS vy toxicidades neuroldgicas, KYMRIAH solamente se encuentra
disponible a través de un programa restringido bajo una Estrategia de evaluacion y mitigacion
de riesgos (REMS) denominado KYMRIAH REMS.

éCuales son otros efectos secundarios graves de KYMRIAH?

» Reacciones alérgicas: Pueden producirse reacciones alérgicas graves, incluida la anafilaxia,
que es una reaccion alérgica potencialmente mortal, después de que recibas KYMRIAH.
Algunos signos y sintomas pueden incluir dificultad para respirar, presion arterial muy baja,
mareos, hinchazén debajo de la piel, erupcion cutdnea, nauseas y vémitos. Debes buscar
tratamiento médico de emergencia de inmediato si tienes una reaccién alérgica.

« Infecciones graves: KYMRIAH puede aumentar el riesgo de infecciones potencialmente
mortales que podrian provocar la muerte. Informa a tu proveedor de atencion médica
inmediatamente si presentas fiebre, escalofrios o cualquier signo o sintoma de una infeccion.

» Recuento de células sanguineas bajo prolongado (citopenia): KYMRIAH puede
disminuir uno o mas tipos de células sanguineas (glébulos rojos, glébulos blancos o
plaquetas). Después del tratamiento, tu proveedor de atencién médica puede analizar tu
sangre para controlar los recuentos de células. Informa a tu proveedor de atencién médica
de inmediato si experimentas fiebre u otros sintomas de una infeccion, te sientes cansado
o tienes moretones o sangrado inusuales.

éCuales son otros efectos secundarios graves de KYMRIAH? (continuacién)

« Hipogammaglobulinemia: Una afeccién en la que el nivel de inmunoglobulinas (anticuerpos) en tu
sangre es bajoy el riesgo de infeccion es mayor. Se espera que puedas presentar hipogammaglobulinemia
con KYMRIAH y que pueda ser necesario que recibas reemplazo de inmunoglobulina durante un tiempo
indefinido después del tratamiento con KYMRIAH. Informa a tu proveedor de atencion médica acerca
de tu tratamiento con KYMRIAH antes de recibir una vacuna de virus vivos.

» Canceres secundarios: Después del tratamiento con KYMRIAH, tu proveedor de atencion médica
te monitoreard por el resto de tu vida, pues podrias desarrollar cdnceres secundarios o recurrencia
de laleucemia.

« Efectos sobre la capacidad para conducir y usar maquinaria: No conduzcas, no operes
magquinaria pesada ni realices actividades peligrosas durante 8 semanas después de recibir

KYMRIAH, ya que el tratamiento puede causar problemas temporales de memoria y coordinacion,
incluida somnolencia, confusion, debilidad, mareos y convulsiones.

éCudles son los efectos secundarios mas frecuentes de KYMRIAH?

Algunos de los efectos secundarios mas frecuentes de KYMRIAH incluyen:
- dificultad para respirar « dolor muscular o articular intenso
- fiebre (100.4 °F/38 °C 0 mas) - presion arterial muy baja
- escalofrios/tiritona - mareos/vahidos
- confusion « dolor de cabeza
«+ nauseas intensas, vomitos, diarrea

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de KYMRIAH. Habla con tu proveedor de
atencion médica para obtener asesoria médica acerca de los efectos secundarios.

é¢Qué debo informarle a mi proveedor de atencion médica antes de recibir KYMRIAH?

« Tu proveedor de atencién médica puede hacerte una prueba para la deteccion del embarazo
antes de que comiences a recibir el tratamiento. No hay informacion disponible sobre el uso
de KYMRIAH en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia. Por lo tanto, KYMRIAH no se
recomienda para las mujeres que estan embarazadas o en periodo de lactancia. Habla con tu
proveedor de atencion médica acerca de los métodos anticonceptivos y el embarazo.

« Informa a tu proveedor de atencién médica acerca de todos los medicamentos que tomas, incluidos los
medicamentos con receta y medicamentos de venta libre, vitaminas y suplementos a base de hierbas.

¢A qué debo estar atento después de recibir KYMRIAH?

« Algunas de las pruebas comerciales de VIH pueden causar un resultado falso positivo en la prueba de VIH.
- No dones sangre, érganos, tejidos ni células para trasplantes.

Te sugerimos informar los efectos secundarios negativos de los farmacos recetados a la FDA.
Visita www.fda.gov/medwatch o llama al 1-800-FDA-1088.

Este es un resumen de la informacion de seguridad mas importante sobre KYMRIAH. Habla con

tu proveedor de atencion médica o tu farmacéutico acerca de los efectos secundarios. Si deseas
obtener mas informacion, la ficha técnica aprobada por la FDA para KYMRIAH puedes encontrarse
en www.KYMRIAH.com, o llame al 1-844-NVS-CART (1-844-687-2278).
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. ~ Leucemia linfoblastica aguda
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LJ: paciente real de CAR-T KYMRIAH

Para obtener mds informacion
sobre KYMRIAH, hable con el médico  \;
de su hijo o visite KYMRIAH.com.

Consulte la Informacién de sequridad importante a lo largo de todo el
folleto y el Resumen de informacién importante en las paginas 22 y 23.
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