Asise ve la
victoria

PLUVICTO no es quimioterapia.

Es diferente.

|

Ahora aprobado por la FDA desde
el momento del diagnostico de
cancer de prostata metastasico

 PLUVICTO®

lutetium Lu 177 vipivotide tetraxetan
INJECTION FOR INTRAVENOUS USE

Representacion de un paciente.

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

PLUVICITQ esun t‘ratamiento reqetado que se utiliza para tratar a adultos con cancer de prostata Consulte si PLUVICTO podria
metastasico positivo para el antigeno prostatico especifico de la membrana (PSMA+) que: ser adecuado para usted.
« no recibieron previamente o son sensibles a la modulacion de la via androgénica —I
(mAPMNY/S) en combinacidn con terapia hormonal o
« presentan resistencia a la modulacion de la via androgénica (mAPMR) después de la En el estudio clinico PSMAddition, PLUVICTO reduijo el
terapia hormonal y riesgo de empeoramiento del cancer en un 28%
o son candidatos adecuados para retrasar la quimioterapia o adicional frente a la terapia hormonal sola.

o recibieron quimioterapia previamente. En el 86% de los hombres que recibieron PLUVICTO, los

|NFORMAC|C')N DE SEGURIDAD IMPORTANTE tumores se redujeron o desaparecieron (frente al 81%).

¢Cual es lainformacion mas importante que debo saber sobre PLUVICTO?  Foa: Administracion de Alimentos y Medicamentos de los EE. UU.

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

Consulte la Informacion de Seguridad Importante adicional a lo largo de este documento.
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Hay diferentes tipos de cancer de prostata
metastasico (mPC)

Si el cancer de prdstata se propago fuera de la préstata,
se considera metastasico

Cancer de prostata metastasico sensible a las hormonas Cancer de prostata metastasico resistente a la castracion

(mHSPC): mPC que responde a la terapia hormonal. (mCRPC): mPC que ha dejado de responder a la terapia
hormonal que reduce la testosterona.

El mHSPC puede progresar
con el tiempo

Representacion

Representacion
de un paciente.

de un paciente.

El mHSPC también se conoce como cancer de El mCRPC también se conoce como cancer de
préostata mAPMN/S. préstata mAPMR.
o EI mHSPC puede ser un diagndstico nuevo o puede ocurrir cuando Si tiene mCRPC, todavia tiene opciones de

un cancer de prdéstata incipiente o localizado se vuelve metastasico tratamiento que son diferentes de la terapia hormonal

¢ Con el tiempo, el MHSPC puede dejar de responder a las terapias y no necesariamente son quimioterapia.

hormonales que reducen la testosterona y convertirse en mCRPC

Cuanto mas tiempo pueda evitar que el mPC empeore, mejor.

o
@ pLuvicTo!

Céncer de prostata mAPMN/S: cancer de prostata metastasico en pacientes que no recibieron previamente lute“um |_U ]?? lelVUtlde tetraxetan

o son sensibles a la modulacién de la via androgénica; cancer de préstata mAPMR: cancer de prdstata
metastasico resistente a la modulacién de la via androgénica. INJECTION FOR INTRAVENOUS USE
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Su estado de PSMA puede ayudar a determinar
las opciones de tratamiento

El PSMA, o antigeno prostatico especifico de la membrana, se encuentra normalmente en las células de la prdstata, y sus niveles son hasta 1000
veces mas altos en las células del cancer de préstata. Si tiene niveles de PSMA mas altos en comparacién con un nivel estandar, se considera que

su estado de PSMA es positivo (PSMA+).

>80% de los hombres con cancer de préstata tienen un estado PSMA+,
y usted también podria tenerlo.

El PSMA es diferente del PSA

NIVELES DE 4} El PSA, o antigeno prostatico especifico, es una proteina m-l Por otro lado, el PSMA se detecta mediante
generada por la prostata que se mide numéricamente una tomografia PET de PSMA. Esta prueba

@ A mediante un analisis de sangre. Los niveles altos de PSA puede mostrar dénde se ha propagado el
pueden indicarles a usted y al médico que podria haber cancer en el cuerpo y si el mPC es PSMA+,

cancer en alguna parte del cuerpo.

| Preguntele al médico sobre su estado de PSMA para determinar

si PLUVICTO podria ser adecuado para usted.
Q/})}"
®
&/ PLUVICTO

lutetium Lu 17 vipivotide tetraxetan
INJECTION FOR INTRAVENOUS USE

PET: tomografia por emision de positrones.




PLUVICTO no es quimioterapia. Es diferente.

PLUVICTO es una terapia dirigida cuyo objetivo es llevar radiacion
directamente a las células PSMA+ para destruirlas desde adentro

Piense en PLUVICTO en 3 pasos:

o

aa
\ CELULA CANCEROSA
- /l E

| CELULA SANA

Interpretacion artistica.

1. Localizar 2. Entrar

PLUVICTO esta disefiado para Cuando PLUVICTO encuentra PSMA
encontrar y atacar las células PSMA+. en la superficie de una célula, entra
El PSMA se encuentra en muchas en la célula.

células del cancer de prostata y
también en algunas células sanas.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion)

3. Destruir

Una vez dentro, PLUVICTO libera
radiacion, lo que dafia o destruye la
célula desde adentro. También puede
afectar algunas células sanas cercanas.

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

Para reducir al minimo la exposicidn de otras personas a la radiacién después de la administracion de y
PLUVICTO, limite el contacto cercano (a menos de 3 pies de distancia) con las personas que viven /,/ A
en su hogar durante 2 dias, o con nifios y mujeres embarazadas durante 7 dias. Absténgase de tener ( /{PLUVICTOQD

actividad sexual durante 7 dias y duerma en una habitacién 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.

lutetium Lu 17 vipivotide tetraxetan

Consulte la Informacion de Seguridad Importante adicional a lo largo de este documento. INJECTION FOR INTRAVENOUS USE



Estudiado en hombres como usted con diferentes
tipos de mPC PSMA+

Estos son ejemplos de hombres que podrian beneficiarse de PLUVICTO:

Representacion
de un paciente.

Representacion
de un paciente.

Representacion
de un paciente.

» Diagnéstico nuevo de mPC PSMA+ ¢ Tiene mCRPC PSMA+ y ya probo la ¢ |leva tiempo viviendo con mCRPC PSMA+
que responde a la terapia hormonal terapia hormonal .y b6 | iah vl
(MHSPC) a probo la terapia hormonal y la

e El médico considera que es adecuado quimioterapia
para él retrasar la quimioterapia

Haga clic aqui para ver los resultados de PLUVICTO Haga clic aqui para ver los resultados de PLUVICTO Haga clic aqui para ver los resultados de PLUVICTO

| Preguntele a su médico si PLUVICTO
podria ser adecuado para usted. |

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:

2/,
¢ Cansancio o debilidad ¢ Hemorragias o moretones que aparecen mas facilmente ,-/ A
* Piel palida que lo habitual o dificultad para detener las hemorragias « ({ ®
e Falta de aliento * Infecciones frecuentes con signos como fiebre, PLUVICTO

escalofrios, dolor de garganta o aftas lutetium Lu 177 vipivotide tetraxetan

Consulte la Informacion de Seguridad Importante adicional a lo largo de este documento. INJECTION FOR INTRAVENOUS USE
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A ’ Ay el s
El estudio clinico PSMAddition incluyé a hombres con mPC w
PSMA+ que aun no habian recibido tratamiento para el mPC
y cuyo cancer respondia a la terapia hormonal (mHSPC, M o g
también conocido como cancer de prostata mAPMN/S) . )
o
1144 hombres que se dividieron s ¥ ) ;
en 2 grupos: .
L

¢ 572 hombres recibieron PLUVICTO junto.con terapia hormonal*
o PLUVICTO se administré una vez cada 6 semanas hasta por
6 dosis

¢ 572 hombres recibieron terapia hormonal sola*

Representacion
de un paciente.

== . V__E = = ,, S PRPEETE ———
*La terapia hormonal incluy6 una combinacion de un tratamiento para reducir la testosterona, llamado tratamiento de privaciéon androgénica (ADT), y un tratamiento que bloquea el receptor de testosterona, llamado
inhibidor de la via del receptor androgénico (ARPI). Cancer de prostata mAPMN/S: cdncer de prostata metastdsico en pacientes que no recibieron previamente o son sensibles a la modulacién de la via androgénica;

mHSPC: cancer de préstata metastasico sensible a las hormonas.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion)

PLUVICTO puede causar efectos secundarios graves, como los siguientes:

(continuacion) UPLUVI CTO®

Problemas renales, que pueden ser severos.Debe mantenerse bien hidratado antes y después del tratamiento.
Informe a su médico de inmediato si presenta sintomas urinarios nuevos o sintomas que empeoran. lutetium Lu 17/ VIpIVUtIde tetraxetan

Consulte la Informacion de Seguridad Importante adicional a lo largo de este documento. INJECTION FOR INTRAVENOUS USE




PLUVICTO ayudé a los hombres con mHSPC PSMA+
a vivir mas tiempo sin que el cancer empeorara

cancer (se sigue midiendo la duracion exacta).

En el 86% de los hombres, los tumores se
redujeron o desaparecieron

En el 86% de los hombres que recibieron PLUVICTO junto con
terapia hormonal, los tumores desaparecieron o se redujeron,
frente al 81% de aquellos que recibieron terapia hormonal sola.

Este resultado se denomina tasa de respuesta general (ORR)*
y se calcula sumando la respuesta completa (CR), cuando el
tumor desaparece, y la respuesta parcial (PR), cuando el tumor
se reduce.

e CR: el 63% con PLUVICTO junto con terapia hormonal, frente
al 49% con terapia hormonal sola

* PR: el 23% con PLUVICTO junto con terapia hormonal, frente
al 32% con terapia hormonal sola

*LLa medicion de la ORR y la respuesta del PSA no eran los objetivos principales del estudio clinico PSMAddition.
Estos hallazgos no son estadisticamente significativos y no afectan los resultados relacionados con el empeoramiento del cancer.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion)

NIVELES DEN/

RSA

PLUVICTO puede causar efectos secundarios graves, como los siguientes:

(continuacion)
Todos los radiofarmacos, incluido PLUVICTO, pueden daiar al feto.

¢ 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.

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

En un andlisis inicial, PLUVICTO redujo el riesgo de empeoramiento del cancer en un 28% adicional frente a la terapia hormonal sola.
En un analisis actualizado 14 meses después, PLUVICTO redujo el riesgo de empeoramiento
del cancer en un 33% adicional frente a la terapia hormonal sola

El 50% de los hombres que recibieron terapia hormonal sola vivid sin empeoramiento del cancer durante
48.5 meses, mientras que aquellos que recibieron PLUVICTO vivieron por mas tiempo sin empeoramiento del

Casi 9 de cada 10 hombres
alcanzaron niveles de PSA
indetectables*

El 87% de los hombres que recibieron
PLUVICTO junto con terapia hormonal
alcanzé niveles de PSA indetectables
(<0.2 ng/ml) a las 48 semanas, frente
al 75% de aquellos que recibieron
terapia hormonal sola.

Haga clic aqui para ver mas
resultados de PLUVICTO en
este estudio.

W
@pLuvicTor

lutetium Lu 17 vipivotide tetraxetan
INJECTION FOR INTRAVENOUS USE


https://us.pluvicto.com/about-pluvicto/how-pluvicto-may-help#mhspc

El estudio clinico PSMAfore incluyo a hombres con mPC
PSMA+ que dejaron de responder a la terapia hormonal para
reducir la testosterona (MCRPC, también conocido como
cancer de préstata mAPMR) y que no recibieron quimioterapia*

- e
Representacion
J ’ de un paciente.

*Estos hombres ya habian recibido terapia hormonal para el mPC.
Cancer de prostata mAPMR: cancer de prostata metastdsico resistente a la modulacion de la via androgénica; mCRPC: cancer de préstata metastasico resistente a la castracion.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion)
Los efectos secundarios mas frecuentes de PLUVICTO incluyen los siguientes:

¢ Disminucién de recuentos de e Cansancio e Problemas renales
células sanguineas e Boca seca

9
* Alteraciones en los resultados « N3useas &/ PLUVI CTO®

de laboratorio lutetium Lu 177 vipivotide tetraxetan

Consulte la Informacion de Seguridad Importante adicional a lo largo de este documento. INJECTION FOR INTRAVENOUS USE



PLUVICTO ayudé a los hombres con mCRPC PSMA+
a vivir mas tiempo sin que el cancer empeorara

El doble de tiempo sin '
empeoramiento del cancer Mas de

La mediana de supervivencia sin progresion 3
radiografica (rPFS) fue de 9.3 meses para
los hombres que recibieron PLUVICTO, Veces
frente a 5.6 meses para aquellos que

recibieron una segunda terapia hormonal.

La mediana de rPFS es el momento en que la
mitad de los hombres del estudio siguen
vivos sin que el cancer empeore, segun los
resultados de las pruebas de diagndstico
por imagenes.

En un analisis actualizado 17 meses después*:

¢ La mediana de rPFS fue de 11.6 meses para
los hombres que recibieron PLUVICTO, frente
a 5.6 meses para aquellos que recibieron
una segunda terapia hormonal NIVELES DE{}

Analisis de supervivencia IP@A

(supervivencia general)

La mediana de supervivencia general (OS)
fue mayor en los pacientes que recibieron
PLUVICTO (24.5 meses), frente a los
pacientes que recibieron una segunda terapia
hormonal (23.1 meses). Estos resultados no
fueron estadisticamente significativos.

*Analisis adicional realizado para obtener mas informacion sobre la supervivencia sin progresion radiografica (rPFS) en pacientes que
recibieron PLUVICTO.
La medicidn de la tasa de respuesta general (ORR) y la respuesta del antigeno prostatico especifico (PSA) no eran los objetivos

principales del estudio clinico PSMAfore. Estos hallazgos no son estadisticamente significativos y no afectan los resultados de la rPFS.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion)

Los efectos secundarios mas frecuentes de PLUVICTO incluyen los siguientes:
(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
efectos secundarios negativos de los medicamentos recetados a la Administracion de
Alimentos y Medicamentos (FDA). Visite www.fda.gov/medwatch o llame al 1-800-FDA-1088.

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

En mas de 3 veces mas de hombres, los
tumores se redujeron o desaparecieron

En el 49% de los hombres que recibieron PLUVICTO, los
tumores desaparecieron o se redujeron, frente al 14%
de aquellos que recibieron una segunda terapia
hormonal. Eso equivale a 3.5 veces mas hombres.

Este resultado se denomina tasa de respuesta general

(ORR)' y se calcula sumando la respuesta completa

(CR), cuando el tumor desaparece, y la respuesta

parcial (PR), cuando el tumor se reduce.

e CR: el 21% con PLUVICTO frente al 2.8% con una
segunda terapia hormonal

¢ PR: el 28% con PLUVICTO frente al 11% con una
segunda terapia hormonal

3 veces més hombres tuvieron una
disminucion del nivel de PSA'

El 51% de los hombres que recibieron PLUVICTO tuvo una
disminucién de al menos el 50% del PSA, frente al 17% de
aquellos que recibieron una segunda terapia hormonal.

Si el PSA era de 100 ng/ml antes del estudio clinico, en
PSMAfore se mediria el nivel de PSA, si disminuyera a
50 ng/ml 0 menos.

‘ Haga clic aqui para ver mas
resultados de PLUVICTO en
este estudio.

w2
@pLuvicTo!

lutetium Lu 177 vipivotide tetraxetan
INJECTION FOR INTRAVENOUS USE
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https://us.pluvicto.com/about-pluvicto/how-pluvicto-may-help#mcrpc-hormone-therapy

El estudio clinico VISION incluydé a hombres con mPC PSMA+
que dejaron de responder a la terapia hormonal para reducir

la testosterona (MCRPC, también conocido como cancer de
prostata mAPMR) y que ya habian probado tanto quimioterapia
como terapia hormonal

S 831 hombres que se dividieron en

= 2 grupos:
7 5, * 551 hombres recibieron tratamiento con PLUVICTO junto con el
| BN 4 W tratamiento estandar*
Yo F / o PLUVICTO se administré una vez cada 6 semanas hasta por
| ﬂ i I 6 dosis

* 280 hombres recibieron tratamiento con terapia hormonal sola

Representacion
de un paciente.

*Un médico selecciond el tratamiento estandar entre los tratamientos aprobados existentes, sin incluir quimioterapia, inmunoterapia, isétopos sistémicos como radio-223 (?2°Ra) ni medicamentos que aln se
estaban estudiando. Cancer de préstata mAPMR: cédncer de préstata metastasico resistente a la modulacién de la via androgénica; mCRPC: cancer de préstata metastasico resistente a la castracion.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

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

V] //'
/'é
El uso de PLUVICTO implica exposicion a la radiactividad. La exposicién acumulada a la radiacion a PLUVI CTO®

largo plazo esta asociada con un mayor riesgo de cancer. Beba abundante agua y orine con la mayor
frecuencia posible durante las primeras horas después de la administracion. lutetium |_U ]?? ViinUtide tetraxetan

Consulte la Informacion de Seguridad Importante adicional a lo largo de este documento. INJECTION FOR INTRAVENOUS USE

1



PLUVICTO ayudo a los hombres con mCRPC

PSMA+ a vivir mas tiempo

PLUVICTO puede ayudarle a vivir %
mas tiempo

La mediana de supervivencia general (OS) fue de de los
15.3 meses para los hombres que recibieron hombres

PLUVICTO junto con el tratamiento estandar,
frente a 11.3 meses para aquellos que recibieron el
tratamiento estandar solo.

9 meses sin empeoramiento del cancer

La mediana de supervivencia sin progresion
radiografica (rPFS) fue de 8.7 meses para los
hombres que recibieron PLUVICTO junto con el
tratamiento estandar, frente a 3.4 meses para
aquellos que recibieron el tratamiento estandar solo.*

La mediana de rPFS es el momento en que la mitad
de los hombres del estudio siguen vivos sin que el
cancer empeore, segun los resultados de las
pruebas de diagndstico por imagenes.

*Los resultados de rPFS pueden interpretarse incorrectamente. En el estudio clinico, muchos
pacientes que recibieron el tratamiento estandar solo abandonaron el estudio antes de tiempo.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacién)

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

Para reducir al minimo la exposicién de otras personas a la radiacion 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 niflos y mujeres embarazadas
durante 7 dias. Absténgase de tener actividad sexual durante 7 dias y duerma en una
habitacién 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.

En el 49% de los hombres, los tumores se
redujeron o desaparecieron

Con PLUVICTO junto con el tratamiento estandar,
en el 49% de los hombres los tumores se redujeron
o desaparecieron, frente al 1.6% con el tratamiento
estandar solo.

Este resultado se denomina tasa de respuesta
general (ORR) y se calcula sumando la respuesta
completa (CR), cuando el tumor desaparece, y la
respuesta parcial (PR), cuando el tumor se reduce.

¢ CR: el 9% con PLUVICTO frente al 0% con el
tratamiento estandar

* PR: el 40% con PLUVICTO frente al 1.6% con
el tratamiento estandar

‘ Haga clic aqui para ver mas
resultados de PLUVICTO en
este estudio.

W
@pLuvicTor

lutetium Lu 17 vipivotide tetraxetan
INJECTION FOR INTRAVENOUS USE
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https://us.pluvicto.com/about-pluvicto/how-pluvicto-may-help#mcrpc-chemo-hormone-therapy

Representacion de un paciente y un médico.

Es normal tener inquietudes sobre los
efectos secundarios

Estos son algunos de los efectos secundarios mas frecuentes de PLUVICTO:

Cansancio Boca seca Nauseas Alteraciones en los resultados de
Reserve momentos A menos que el médico haya Intente comer porciones pequenas y laboratorio

para descansary restringido la cantidad de liquidos frecuentes que sean mas faciles de digerir ~ Siga las instrucciones del médico para los
conservar energia que puede tomar, considere beber y evite los alimentos con olor intenso. analisis de laboratorio. Informe al médico si
para las actividades sorbos de agua con regularidad, Informe al médico si tiene nduseas que no  tiene fiebre, escalofrios, problemas para
importantes. probar sustitutos de la saliva o puede controlar, ya que podria recetarle respirar o moretones o hemorragias inusuales.

masticar goma de mascar sin azlcar.  un medicamento contra las nauseas.

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 efectos secundarios negativos de los medicamentos recetados a la Administraciéon de Alimentos y
Medicamentos (FDA). Visite www.fda.gov/medwatch o llame al 1-800-FDA-1088.

Hable con el equipo de atencién sobre cualquier efecto secundario. Su proveedor de atencion médica puede retrasar temporalmente la
préxima dosis, disminuir la dosis o suspender por completo el tratamiento con PLUVICTO si presenta ciertos efectos secundarios.

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:

2/,
¢ Cansancio o debilidad ¢ Hemorragias o moretones que aparecen mas facilmente /'//
* Piel pélida que lo habitual o dificultad para detener las hemorragias PI UVICTO®

e Falta de aliento * Infecciones frecuentes con signos como fiebre,
escalofrios, dolor de garganta o aftas lutetium Lu 17 vipivotide tetraxetan
Consulte la Informacion de Seguridad Importante adicional a lo largo de este documento. INJECTION FOR INTRAVENOUS USE
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Como recibira PLUVICTO

PLUVICTO se administra cada 6 semanas, hasta un maximo de 6 dosis*

Después de eso, su tratamiento con PLUVICTO habra concluido. Si PLUVICTO se administra junto con
otros tratamientos, puede seguir tomandolos. Hable con el médico acerca del plan de tratamiento.

PLUVICTO
(inyeccion o infusion intravenosa)

6 SEMANAS 6 SEMANAS 6 SEMANAS 6 SEMANAS 6 SEMANAS
DOSIS DOSIS DOSIS DOSIS DOSIS DOSIS

Recibira PLUVICTO en un centro de tratamiento aprobado

Aproximadamente de los pacientes que reunen los requisitos

para recibir PLUVICTO se encuentran a menos
e| 90% de 30 millas de un centro de tratamiento’

La cantidad de centros de tratamiento esta aumentando, y PLUVICTO
ahora puede administrarse en los 50 estados y en Puerto Rico.

*La dosificaciéon puede cambiar o suspenderse debido a la progresion de la enfermedad o a efectos secundarios que no puedan controlarse.
*Segun datos de las reclamaciones y de la ubicacién mas reciente de proveedores de atencién médica de los pacientes.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion)
PLUVICTO puede causar efectos secundarios graves, como los siguientes:

///‘
(continuacion) fé{
Problemas renales, que pueden ser severos. Debe mantenerse bien hidratado antes y después PLUVI CTO®

del tratamiento. Informe a su médico de inmediato si presenta sintomas urinarios nuevos o . .
sintomas que empeoran. lutetium Lu 177 VIpIVUtIde {etraxetan

Consulte la Informacion de Seguridad Importante adicional a lo largo de este documento. INJECTION FOR INTRAVENOUS USE
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Lo qué significa la radiacion dirig

para usted

N
s ~ Representacion de un paciente

ida de PLUVICTO

La radiacion de PLUVICTO no La exposicion a la radiacion de otras
permanece en el cuerpo por personas es limitada y puede compararse
mucho tiempo con realizar 3 vuelos dentro de los
O Estados Unidos
En 2 dias, mas de la mitad de la

radiacién habra salido del cuerpo. {

4 Tt

En aproximadamente 14 dias, la

mayor parte de la radiacion (>99%) Lo

habra desaparecido.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacién)

PLUVICTO puede causar efectos secundarios graves, como los siguientes:

(continuacion)
Todos los radiofarmacos, incluido PLUVICTO, pueden dainar al feto.

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

Después de recibir 1 dosis de PLUVICTO, los compafieros
de cuidado que cumplan con los requisitos de seguridad
radioldgica podrian estar expuestos a aproximadamente
la misma cantidad de radiacion que una persona que
volara tres veces de la costa este a la costa oeste.

o
@ pLuvicTo!

lutetium Lu 17 vipivotide tetraxetan
INJECTION FOR INTRAVENOUS USE
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Qué esperar con PLUVICTO

El oncdélogo o el urdlogo lo remitira al equipo que administrara y supervisara PLUVICTO en un centro de tratamiento.

Mientras recibe PLUVICTO, estos médicos trabajan en equipo para guiar la atencion. También recibird apoyo de profesionales de enfermeria
y otros profesionales de atencién médica durante el proceso.

Como prepararse

Antes de comenzar cualquier tratamiento, es importante tener una idea de como podria ser la vida diaria. El sudor, la sangre y la orina emiten
radiacion después de cada dosis de PLUVICTO. Por lo tanto, siga estas instrucciones.

Antes del tratamiento Después del tratamiento

e Elija un centro de tratamiento junto con su médico y * Puede ayudar a eliminar esta radiacién con la miccion
programe una consulta y los analisis de sangre frecuente. Su médico puede recomendarle beber
previos al tratamiento en ese lugar U aproximadamente 8 onzas de liquido cada hora durante

. . el dia de su dosis para ayudarle a orinar con frecuencia

¢ Antes de acudir, pregunte en el centro de tratamiento
qué puede esperar el dia del tratamiento y cuanto e Elequipo de atencion médica le informara sobre los
durara. Puede durar menos de 1 hora requisitos de seguridad radioldgica, incluidas las

recomendaciones sobre distanciamiento social e higiene

Haga clic aqui para obtener mas
orientacion y consejos sobre la experiencia
del tratamiento con PLUVICTO.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion)
Los efectos secundarios mas frecuentes de PLUVICTO incluyen los siguientes:

¢ Disminucion de recuentos e Cansancio ¢ Nauseas fé’“
de células sanguineas  Boca seca * Problemas renales {
¢ Alteraciones en los &/ PLUVICTO®
[tados de lab i . Coe
resultados de laboratorio lutetium Lu 17 vipivotide tetraxetan

Consulte la Informacion de Seguridad Importante adicional a lo largo de este documento. INJECTION FOR INTRAVENOUS USE
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https://us.pluvicto.com/about-pluvicto/what-to-expect-with-pluvicto-treatment

“f * ki) T

v Representacion de un paCIente.

Cobertura

Una vez que usted y su proveedor de atencién médica hayan decidido que es momento de comenzar el tratamiento con PLUVICTO, esto es lo que
debe saber sobre la cobertura del seguro para PLUVICTO.

PLUVICTO podria estar disponible para la mayoria de los hombres con seguro*

Mas % de los hombres con seguro Mas hombres con cobertura

del tuvieron cobertura para de cada1 pagaron §O de su bolsillo
PLUVICTO por infusion

El otro 20% de los hombres no tiene poélizas disponibles o su situacion podria decidirse Esto se basa en un estudio realizado entre 2023 y 2024. Aproximadamente el 85% de los pacientes

de manera individual. Haga un seguimiento con su plan para determinar su cobertura. del estudio pagoé $0 por PLUVICTO. Los costos de bolsillo de PLUVICTO para los demds pacientes

varian. Pueden llegar a ser tan altos como el precio total del producto. También puede haber costos
adicionales relacionados con el tratamiento, incluidos, entre otros, los cargos por administracién.

Estos datos de cobertura provienen de pacientes que habian recibido terapia hormonal y quimioterapia.

*Esta no es una garantia de cobertura. Los costos de bolsillo del paciente pueden variar. Las decisiones de cobertura y reembolso varian.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion)

Los efectos secundarios mas frecuentes de PLUVICTO incluyen los siguientes:

(continuacion) ..

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de PLUVICTO. Llame a su médico para f/ y

obtener informacioén sobre los efectos secundarios. Le recomendamos que informe sobre los /{ ®

efectos secundarios negativos de los medicamentos recetados a la Administracion de PLUVI CTO

Alimentos y Medicamentos (FDA). Visite www.fda.gov/medwatch o llame al 1-800-FDA-1088. lUtetium |_U ]?? ViinUtide tetraxetan

Consulte la Informacion de Seguridad Importante adicional a lo largo de este documento. INJECTION FOR INTRAVENOUS USE
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Novartis Patient Support™

Un programa integral disenado 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 el tratamiento con
PLUVICTO.

Si ya le recetaron PLUVICTO, llame a Novartis Patient Support para recibir ayuda del Equipo de asistencia al
paciente al 1-844-638-7222, de lunes a viernes, de 8:00 a.m. a 8:00 p.m., hora del este, excepto dias festivos.

*Se aplican limitaciones. Valido Unicamente para personas con seguro privado. El Programa establece que un paciente elegible serd responsable de los primeros $0 y luego puede recibir asistencia por hasta un
méaximo 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 vélido: (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 atencion 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 copagos, coseguros y deducibles
correspondientes. El Programa no es valido 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 atencién médica. El paciente es responsable de cumplir con cualquier limitacion y requisitos vigentes de su plan
meédico 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 ninguin reembolso, cupén
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.

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 exposicion acumulada a la radiacion

a largo plazo esta asociada con un mayor riesgo de cancer. Beba abundante agua y orine con la
mayor frecuencia posible durante las primeras horas después de la administracion.

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

o
@ pLuvicTo!

lutetium Lu 17 vipivotide tetraxetan
INJECTION FOR INTRAVENOUS USE

18



Participar 'i

En su préxima visita al médico, recuerde:

activamente K

en su atencion puede
ayudarle a sentirse
con mas control

1

2

con cancer de prostata metastasico ya reC|b|eron~tratafn nto con PLUVICTO.

Representacion de un paciente.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion)
¢Cual es lainformacion mas importante que debo saber sobre PLUVICTO? (continuacion)

Para reducir al minimo la exposicidon de otras personas a la radiacion después de la administracion 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 mujeres 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 nifilos durante 7 dias o de las mujeres embarazadas durante 15 dias.

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

b NOVARTIS

Novartis Pharmaceuticals Corporation
East Hanover, New Jersey 07936-1080 © 2026 Novartis FA-11739953

Llevar sus preguntas
Andtelas para prepararse con anticipacion.

Preguntar sobre su estado de PSMA

Este es un paso clave para determinar si
PLUVICTO podria ser adecuado para usted.

Hablar sobre PLUVICTO

Usted y su médico pueden decidir si PLUVICTO
podria ser el siguiente paso en su tratamiento.

27
& pLuvicTo!

lutetium Lu 17/ vipivotide tetraxetan
INJECTION FOR INTRAVENOUS USE

Compaieros de cuidado: hay recursos
disponibles para ayudarle a apoyar a su
ser querido y participar activamente en
su atencion.

Haga clic aqui para obtener mas
informacion.



https://www.novartis.com/us-en/sites/novartis_us/files/pluvicto.pdf
https://us.pluvicto.com/care-partner-support

