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¢

¢Qué es PLUVICTO?® (lutecio [177Lu] vipivotida tetraxetan)?

PLUVICTO es un tratamiento recetado que se utiliza para
tratar a adultos con cancer de préstata metastasico
positivo para el antigeno prostatico especifico de la
membrana (PSMA+) que:

epresentan una enfermedad sin modulacién o sensible
a la modulacion de la via androgénica (mAPMN/S) en
combinacion con terapia hormonal o

epresentan resistencia a la modulacién de la via
androgénica (mMAPMR) después de la terapia hormonal, y:
o son candidatos adecuados para retrasar
quimioterapia o
o recibieron quimioterapia previamente.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

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

El uso de PLUVICTO implica exposicion a la radiactividad.
La exposicién acumulada a la radiacion a largo plazo esta
asociada con un mayor riesgo de cancer. Beba abundante
cantidad de agua y orine con la mayor frecuencia posible
durante las primeras horas después de la administracion.

Consulte la Informacién de Seguridad Importante
adicional a lo largo de este documento.



Esta guia le acompaiia a lo largo de todo el tratamiento.

Su equipo de

atencion médica Pagina 3
Pasos clave Pagina 4
Como prepararse Pagina 5
Planificacion de

cada dosis Paginas 6-10
Novartis Patient

Support™ Pagina 12

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
(continuacion)

¢Cual es la informacion mas importante que debo
saber sobre PLUVICTO? (continuacion)

Para reducir al minimo la exposicién a la radiacién de
otras personas después de la administracién de
PLUVICTO, limite el contacto cercano (a menos de

3 pies de distancia) con las personas que viven en su
hogar durante 2 dias, o con nifios y embarazadas
durante 7 dias. Absténgase de tener actividad sexual
durante 7 dias y duerma en una habitacion separada
de las personas que viven en su hogar durante 3 dias,
de los nifios durante 7 dias o de las mujeres
embarazadas durante 15 dias.

Consulte la Informacion de Seguridad Importante
adicional a lo largo de este documento. 2

Durante todo el tratamiento con PLUVICTO, contara
con un equipo de profesionales de salud que
trabajaran juntos para brindarle apoyo.

Representacién
de médicos.

Su equipo
tratante

Su médico de
atencion continua

¢ Su médico y su equipo
le administraran
PLUVICTOY lo

Puede ser un oncdlogo

médico o un urdlogo a

cargo de su tratamiento

del cancer de préstata supervisaran en un

metastasico y lo derive a centro de tratamiento

su equipo de tratamiento, « E| personal de

si PLUVICTO podria ser enfermeria y otros

el préximo paso de su profesionales de la

tratamiento. salud también
coordinaran su atencion
con su médico

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
(continuacion)

PLUVICTO puede causar efectos secundarios
graves, como los siguientes:

Niveles bajos de recuentos de células sanguineas,
que podrian ser severos y potencialmente mortales.
Informe a su médico de inmediato si presenta
sintomas nuevos o sintomas que empeoran, incluidos
los siguientes:

¢ Cansancio o debilidad
* Piel palida

e Infecciones frecuentes
con signos como
e Falta de aliento fiebre, escalofrios,
e Hemorragias o dolor de garganta
moretones que aparecen o aftas
mas facilmente que lo
habitual o dificultad %
para detener las &
hemorragias @PLUVICTW
utetium Lu 177 vipivotide tetraxetan
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O) O) O)

Decida con sumédico Elija un centro de Reciba sus dosis de PLUVICTO.
comenzar el tratamiento  tratamiento junto con
con PLUVICTO. su médico y programe
una consulta y los

PLUVICTO se administra cada 6 semanas,
hasta un maximo de 6 dosis* Después de
Siaun no se ha S eso, su tratamiento con PLUVICTO habra
realizado una TEP con anaII.S|s de sangre concluido. Si PLUVICTO se administra
PSMA, consulte con su previos al tratamiento junto con otros tratamientos, puede
médico si necesita en ese lugar. seguir tomandolos.

realizarse una. Consulte la pdgina 11
para obtener ayuda para
encontrar un centro

de tratamiento. PLUVICTO

(inyeccion o infusion intravenosa)

PP PP PP

Haga clic aqui para ver un video sobre qué esperar SEMANAS SEMANAS SEMANAS SEMANAS SEMANAS

durante su tratamiento en PLUVICTO.com. | ‘ ‘

Siga las instrucciones de su equipo de atencion
sobre cuando realizarse los analisis de sangre y
cuando recibir cada dosis de PLUVICTO.

*La dosificacion podria modificarse o suspenderse en funcion de la progresion de la enfermedad o si se presentan efectos secundarios incontrolables.

TEP: tomografia por emision de positrones; PSMA: antigeno prostatico especifico de la membrana.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion)

PLUVICTO puede causar efectos secundarios graves, como los siguientes: (continuacion)

Problemas renales, que pueden ser graves. Debe mantenerse bien hidratado antes y después del tratamiento.
Informe a su médico de inmediato si presenta sintomas urinarios nuevos o sintomas que empeoran.

Todos los radiofarmacos, incluido PLUVICTO, pueden daiar al feto.

e Debe usar un método anticonceptivo eficaz durante el tratamiento con PLUVICTO y por 14 semanas después
de la ultima dosis

PLUVICTO puede causar infertilidad temporal o permanente. ,_‘/;/A
C Ite la Inf ionde S idad | tante adicionalalo| L{PLUVICTOGD
onsulte la Informacion de Seguridad Importante adicional a lo largo lutetium Lu 177 vipvotide tetraxetan
de este documento. INJECTION FOR INTRAVENDUS USE 4


https://us.pluvicto.com/resources/video-library#the-pluvicto-journey

Establezca sus expectativas

Antes de acudir, pregunte en el centro de

tratamiento qué puede esperar el dia del

tratamiento y cuanto durara. Puede durar
menos de 1 hora.

Preparese para su tratamiento

Descargue una lista de reproduccion,
un pddcast, un juego o un programa
para llevar con usted el dia del
tratamiento y use ropa cémoda.

Planifique su transporte

Tenga en cuenta que debera
practicar el distanciamiento
social después del
tratamiento y durante
los dias siguientes.

Consulte la pagina 9
para obtener mas
informacion.

Representacion
fle un paciente.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
(continuacion)

Los efectos secundarios mas frecuentes de
PLUVICTO incluyen los siguientes:

e Disminucion de recuentos ¢ Boca seca
de células sanguineas « Nauseas

* Alteraciones en los « Problemas renales
resultados de laboratorio

e Cansancio

Consulte la Informacion de Seguridad Importante
adicional a lo largo de este documento.

PLUVICTO es un tratamiento dirigido con el objetivo de
administrar radiacion directamente a las células positivas
para PSMA (PSMA+) a fin de destruirlas desde su interior.

Después del tratamiento, la radiacion no
permanece en el cuerpo por mucho tiempo

O En 2 dias, mas de la mitad de la
radiacion habra salido del cuerpo.

En aproximadamente 14 dias, la
mayor parte de la radiacion (>99%)
habra desaparecido.

La exposicion a la radiacion de otras personas es
limitada y puede compararse con realizar 3 vuelos
dentro de los Estados Unidos

Después de recibir una dosis de

--..  PLUVICTO, los compaiieros de

'+ cuidado que cumplan con los
requisitos de seguridad radiolégica
(consulte la pagina 8 para obtener
mas informacion) podrian estar
expuestos a aproximadamente la
misma cantidad de radiacién que
una persona que volara tres veces
de la costa este a la costa oeste.

PSMA: antigeno prostatico especifico de la membrana.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
(continuacion)

Estos no son todos los posibles efectos secundarios
de PLUVICTO. Llame a su médico para obtener
informacién sobre los efectos secundarios. Le
recomendamos que informe sobre los efecto
secundario negativos de los medicamentos recetados
a la Administracion de Medicamentos y Alimentos
(FDA). Visite www.fda.gov/medwatch o llame al

1-800-FDA-1088.
W
@pLuvicTor

utetium Lu 177 vipivotide tetraxetan
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Es importante que sepa que el sudor, la sangre y la orina Mantenga una distancia segura de los demas
emiten radiacién después de cada dosis de PLUVICTO. después de cada dosis

o) O Manténgase a mas de 3 pies de
U m distancia, aproximadamente la
longitud de un brazo:
3ft G-D * De adultos, durante 2 dias

¢ De nifios, mujeres embarazadas
0 mascotas, durante 7 dias

Puede ayudar a eliminar esta radiacion
con la miccioén frecuente. Su médico
puede recomendarle beber
aproximadamente 8 onzas de liquido )
cada hora durante el dia de su dosis para Duerma solo en una habitacion

ayudarle a orinar con frecuencia. separada, alejado:
] ¢ De adultos y mascotas,
durante 3 dias

¢ De nifios, durante 7 dias

* De mujeres embarazadas,
durante 15 dias

Mantener la distancia no significa aislamiento
total. Una manera de mantenerse en contacto con
sus amigos y familiares es mediante llamadas
telefonicas o videollamadas.

Espere 7 dias para tener actividad
Espere ) sexual y luego utilice un método

7 anticonceptivo
dias .
Durante todo el tratamiento y por
14 semanas después de la ultima
dosis, use un método anticonceptivo

eficaz para prevenir embarazos.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
esentacion (continuacion)

aciente. , . . s ;.
- ¢Cual es la informacion mas importante que debo

saber sobre PLUVICTO? (continuacion)

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE Para reducir al minimo la exposicién a la radiacion

¢Cual es la informacion mas importante que debo de otras personas después de la administracion de
saber sobre PLUVICTO? PLUVICTO, limite el contacto cercano (a menos de

3 pies de distancia) con las personas que viven en
El uso de PLUVICTO implica exposicion a la su hogar durante 2 dias, o con nifios y embarazadas
radiactividad. La exposicidon acumulada a la radiacion a durante 7 dias. Absténgase de tener actividad sexual
largo plazo esta asociada con un mayor riesgo de cancer. durante 7 dias y duerma en una habitacion separada
Beba abundante cantidad de agua y orine con la mayor de las personas que ,
frecuencia posible durante las primeras horas después viven en su hogar durante ,../}‘
de la administracion. 3 dias, de los nifios UPLUVlCTO®
Consulte la Informacion de Seguridad Importante durante 7 dias o de las Iutetium Lu T¢' vipivotide tetraxetan

s mujeres embarazadas INJECTION FOR INTRAVENOUS USE

adicional a lo largo de este documento. 7 durante 15 dias. 8



Siga estas precauciones sencillas durante los primeros dias después del tratamiento para reducir la
exposicion de otras personas a la radiacion.

DiaO Dia1 Dias4a7 Dias8a15
Dosis de El dia

PLUVICTO después
de la dosis

Manténgase a mas de 3 pies de distancia, aproximadamente la longitud de un brazo:

De adultos

De nifios, mujeres
embarazadas o mascotas

X X

X X

Duerma solo en una habitacion separada, alejado:
De adultos y mascotas

De nifos

X
X X

X X

Use un método anticonceptivo eficaz para prevenir el embarazo durante todo el tratamiento y por
14 semanas después de la ultima dosis

De mujeres embarazadas

X XXX
XXX XX
X XXX

Evite tener actividad sexual

El dia del tratamiento:

Ayude a eliminar la radiacion de su organismo mediante la miccidn frecuente. Su médico puede
U recomendarle beber aproximadamente 8 onzas de liquido cada hora durante el dia de su dosis.

De camino a casa después del tratamiento:
—> ¢ Siviaja en automavil, siéntese detras de un asiento de acompafante vacio para mantener una
distancia segura con el conductor
* Evite usar transporte publico por mas de una hora durante los primeros tres dias después del
O tratamiento. Si debe usarlo, procure seguir las recomendaciones de distanciamiento de 3 pies
v/,
<t :
PLUVICTO

utetium Lu 177 vipivotide tetraxetan
INJECTION FOR INTRAVENOUS USE

9



En casa:

Debido a que su organismo emite radiacion después
de cada dosis de PLUVICTO, especialmente a través
de la orina, siga las siguientes practicas durante al

menos 2 dias después del tratamiento para reducir al
minimo la exposicion de otras personas a la radiacion.

Recuerde beber abundante agua durante esos 2 dias
para favorecer la miccién frecuente y trate de
defecar una vez al dia.

» Considere sentarse para orinar y reducir asi las
salpicaduras en el bafio

e Descargue el inodoro dos veces y lavese bien
las manos

¢ DuUchese diariamente durante al menos los
primeros 7 dias después del tratamiento

* No comparta toallas ni pafios con otras personas
* Lave sus platos por separado de los demas

» Cuando lave la ropa, lave la que contenga sudor,
sangre u orina separada de la de otras personas

* Mantenga separadas sus bolsas de basura de
plastico de las demas bolsas de basura 'y
manténgalas alejadas de nifios y animales

000

(00

En lugares publicos:

¢ Se le entregara una tarjeta de alta. LIévela
consigo durante todo el tratamiento,
especialmente cuando viaje o acuda a un
hospital. Las pequefias cantidades de
radiacion de su organismo pueden activar
los detectores de radiacion.

 Informe a los proveedores de atencion
médica que ha recibido tratamiento con
PLUVICTO en los siguientes casos:

o Si necesita atencién médica durante las
primeras 2 semanas después de una
dosis de PLUVICTO, ya que es posible
que todavia haya cierta cantidad de
radiacion en su organismo

o Si necesita proporcionar muestras de
sangre, orina o heces durante los
primeros 10 dias después de una dosis
de PLUVICTO, ya que las muestras
podrian contener radiacion.

Pida mas consejos a su equipo de atencion médica y comparta esta
informacion con otras personas, seglin sea hecesario, para ayudar
a garantizar su seguridad. ‘

v/,

5
@pLuvicTo:

utetium Lu 177 vipivotide tetraxetan
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Haga clic aqui para localizar un
centro de tratamiento cercano.

- Si necesita ayuda, consulte a su médico
(t ) o llame a Novartis Patient Support al
1-844-638-7222 para hablar con un
orientador de pacientes de Novartis.

Una vez que se comunique con el centro
de tratamiento, ellos se encargaran del
resto, incluida la confirmacion de su
cobertura de seguro. |

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
(continuacion)

PLUVICTO puede causar efectos secundarios
graves, como los siguientes:

Niveles bajos de recuentos de células sanguineas,
que podrian ser severos y potencialmente mortales.
Informe a su médico de inmediato si presenta
sintomas nuevos o sintomas que empeoran, incluidos
los siguientes:

e Cansancio o debilidad ¢ Infecciones frecuentes

* Piel palida con signos como

e Falta de aliento fiebre, escalofrios,

e Hemorragias o dolor de garganta
moretones que o aftas

aparecen mas
facilmente que lo
habitual o dificultad para
detener las hemorragias

Consulte la Informacidn de Seguridad Importante
adicional a lo largo de este documento.

Consulte la Informacion de Prescripcion completa. 11

Novartis Patient Support es un programa integral
disefado para ayudarle en cada paso del proceso

Podemos ayudarle con lo siguiente:

Asistencia personalizada de orientacion
para el paciente

Un equipo dedicado esta disponible para
brindarle asistencia y orientacion durante
el proceso de derivacion, brindarle
asistencia financiera, explicarle qué
puede esperar durante el tratamiento

y responder las preguntas habituales.

Orientacidn con el proceso del seguro

El equipo de Novartis Patient Support
puede trabajar con su proveedor para
ayudarle a tramitar la cobertura de seguro
para su medicamento.

Obtener asistencia financiera*

@ Ofrecemos opciones y recursos de

ahorros para ayudarle a acceder al
tratamiento. Si tiene un seguro privado,
podria ser elegible para recibir asistencia
con los copagos y pagar tan solo $0 por
su tratamiento con PLUVICTO.

‘ Haga clic aqui para inscribirse o llame al
1-844-638-7222, de lunes a viernes,
de 8:00.v.a 8:00-.., hora del este, para hablar
con un orientador de pacientes de Novartis. |

*Se aplican limitaciones. Vélido Unicamente para personas con seguro privado. El
Programa establece que un paciente elegible sera responsable de los primeros $0 y
luego puede recibir asistencia por hasta un maximo de $15,000 durante el transcurso
del tratamiento para cubrir los gastos de su bolsillo elegibles para el producto. El
paciente es responsable de cualquier costo una vez que se alcance el limite. Programa
no valido: (i) en virtud de Medicare, Medicaid, TRICARE, el Departamento de Asuntos
de los Veteranos (VA), el Departamento de Defensa (DoD) o cualquier otro programa
de atencién médica federal o estatal; (ii) si el paciente no dispone de ninguna
cobertura de seguro; (iii) si el plan de seguro del paciente reembolsa el costo total del
medicamento; o (iv) si el producto no esta cubierto por el seguro del paciente. El valor
de este programa es exclusivamente para el beneficio de los pacientes y esta
destinado a cubrir las obligaciones y los gastos maximos de bolsillo del paciente, lo
que incluye los copagos, coseguros y deducibles correspondientes. El Programa no es
vaélido donde lo prohiba la ley. El paciente no puede tratar de obtener un reembolso
por el valor recibido a través de este programa de otras partes, lo que incluye
cualquier programa o plan de seguro médico, una cuenta de gastos flexibles o una
cuenta de ahorros para la atencion médica. El paciente es responsable de cumplir con
cualquier limitacion y requisitos vigentes de su plan médico relacionados con el uso
del Programa. Valido Unicamente en los Estados Unidos y Puerto Rico. Este Programa
no es un seguro médico. El Programa no puede combinarse con ningtin reembolso,
cupon u oferta de terceros. Se puede exigir el comprobante de compra. Novartis se
reserva el derecho a rescindir, revocar o modificar el Programa e interrumpir la
asistencia en cualquier momento y sin aviso previo.

.
f-‘// .
IpLuvicTo
utetium Lu 177 vipivotide tetraxetan
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https://www.novartis.com/us-en/sites/novartis_us/files/pluvicto.pdf
https://us.pluvicto.com/treatment-center-locator
https://us.pluvicto.com/coverage-support-and-cost/novartis-patient-support#novartis-patient-support

Novartis Patient Support brinda
asistencia personalizada en
cada paso del proceso.
Llame al 1-844-638-7222.

Haga clic aqui para ver las
historias de otros hombres que

han usado PLUVICTO y de sus
seres queridos.

b NOVARTIS

Novartis Pharmaceuticals Corporation
East Hanover, New Jersey 07936-1080
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