ABECMA® (idecabtagene vicleucel) es un medicamento
r de venta con receta médica para el fratamiento del
Abecma mieloma mdiltiple en pacientes que ya recibieron al
. . menos cuatro tipos de tfratamientos que no funcionaron
[|d9[:[]b[[]gene V|C|EUCB|] ugmeotw | 0 dejaron de funcionar. ABECMA es un medicamento

desarrollado a partir de sus propios globulos blancos.
Las células se modifican genéticamente para reconocer
y atacar las células de su mieloma maltiple.

PARA ADULTOS CON MIELOMA MULTIPLE (MM)
RECIDIVANTE O RESISTENTE AL TRATAMIENTO

CAMBIAR Mi
HISTORIA
CON EL
mm

COMIENZA
CONMIGO

ABECMA es un tratamiento con células CAR T desarrolladas a partir de sus propias
células inmunitarias que fueron reprogramadas para ayudar a luchar contra su MM*
en una sola infusién.t

Hable hoy con su médico y descubra lo que es posible con ABECMA.

*ABECMA también puede atacar a células sanas normales.

TEl proceso de tratamiento incluye la obtencién de sangre, la creacion de las células CART, la administracion y el monitoreo
de eventos adversos.

CAR=receptor de antigeno quimérico.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD
éCudl es la informacion mds importante que debo saber sobre ABECMA?

ABECMA puede causar efectos secundarios graves o potencialmente mortales. Liame a su proveedor de
atencién médica u obtenga ayuda de emergencia de inmediato si usted tiene cualquiera de los siguientes

sinfomas:

« dificultad para respirar = femblores 0 espasmos

« fiebre (100.4 °F/38 °C 0 mas alta) « latidos cardiacos irregulares o acelerados
« escalofrios/temblores - fatiga extrema

« confusion * nduseas, vomitos, diarrea infensa

* mareo o aturdimiento

Es importante que informe a sus proveedores de atencion médica que recibié ABECMA y que les
muestre su Tarjeta de paciente de ABECMA para billetera. Su proveedor de atencion médica puede
darle ofros medicamentos para tratar sus efectos secundarios.

Consulte la Informacion importante de seguridad en todo el documento y haga clic aqui para ver la Informacion
de prescripcion completa, incluyendo los recuadros de ADVERTENCIA y la Guia del medicamento.



https://packageinserts.bms.com/pi/pi_abecma.pdf
https://packageinserts.bms.com/pi/pi_abecma.pdf
https://packageinserts.bms.com/medguide/medguide_abecma.pdf

?Abecma'”

(idecabtagene vicleucel]

No es un paciente real.

SUSPENSION
FORIVINFUSION

Tabla de contenidos

pajsn A g¥INDIFY

ABECMA® y usted

Comprension de la terapia con células CART y ABECMA 4
ABECMA es diferente a un trasplante de células madre 5
Descubra si reline los requisitos para ABECMA 6

1

VINO3gV oipnjs8
[9p soppynsay

Resultados del estudio ABECMA

¢Como se estudié ABECMA? 7
Resultados de ABECMA 8
Efectos secundarios de ABECMA 10

1

VINO3gY 8p
S01IDPUND3S S0}93)3

Apoyo para el proceso de su tratamiento con ABECMA

Su infusién Unica* de ABECMA 16
La importancia de los cuidadores 20
Cell Therapy 360° 21
Glosario 22

*El proceso de tratamiento incluye la obtencién de sangre, la creacion de las células CART, la administracion y el
monitoreo de eventos adversos.

Consulte la Informacion importante de seguridad en todo el documento y haga clic aqui para ver

la Informacion de prescripcion completa, incluyendo los recuadros de ADVERTENCIA y [a Guia del

medicamento.
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ABECMAP es un tratamiento con células
CAR T desarrollado a partir de sus propias
células inmunitarias

Comprension de la terapia con células CART y ABECMA

ABECMA es un tratamiento con células T de receptor de antigeno quimérico
(CAR, por sus siglas en inglés), un fratfamiento para el mieloma mdltiple
(MM) diferente a cualquier otra cosa que haya recibido antes. Las ferapias
con células CAR T se desarrollan a partir de sus propias células T que fueron
reprogramadas para encontrar y destruir células dianas especificas, lo que
puede incluir células cancerosas y células normales.

Como se fabrica ABECMA

e

BCMA

AYx ABECMA @/
> < + @ = -
n A r Céluladel
mieloma
ABECMA EN
FUNCIONAMIENTO
ABECMA usa el
poder de sus

células inmunitarias

CAR Sus células T ABECMA

Sus células T fueron
reprogramadas al

“Ganchos” que se
pueden unir a BCMA, inmunitarias con
una diana que se la capacidad anadirles los CAR
encuentra en algunas natural de matar para engancharse
células normalesy en | células anormales, a BCMA
casi todas las células | incluidas las células
del mieloma cancerosas

Sus propias células

reprogramadas
para encontrary
destruir* las células
del mieloma

» Lectura complementaria: Consulte nuestro Glosario en la pdgina 22 para ver las
definiciones de BCMA y otros términos del mieloma miiltiple y la terapia con
células CART.

*Las terapias con células CART encuentran y atacan a células diana especificas, que pueden incluir células
cancerosas y células normales.

BCMA=antigeno de maduracion de las células B; CAR=receptores de antigeno quimérico.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacién)
£Como recibiré ABECMA?

» ABECMA se fabrica a partir de sus propios globulos blancos, de forma que su sangre se
obtendrd mediante un proceso llamado “leucoféresis”.

« Sus globulos blancos se enviardn a un centro de fabricacion para fabricar su ABECMA.
Toma aproximadamente 4 semanas desde el momento en que el centro de fabricacion
recibe sus células hasta que estan disponibles para ser enviadas a su proveedor de
atencion médica, pero este tiempo puede variar.

+ Antes de recibir ABECMA, su proveedor de atencion médica le dard quimioterapia durante
3 dias para preparar su cuerpo.

ABECMA es diferente a un trasplante de células madre

Un trasplante de células madre (TCM) es ofro fipo de ferapia celular que se
utiliza comUnmente para tratar c@nceres en la sangre, como el MM.

El proceso para recibir un TCM es diferente al proceso para recibir
ABECMA:

» ABECMA usa células personalizadas, en las que sus células T se
modifican para que funcionen solo para usted

» Se requiere un tratamiento corto de quimioterapia antes de la infusidn
de ABECMA

» El periodo de monitoreo inicial de ABECMA normalmente dura
aproximadamente una semana en el centro de tratamiento

» Después de ABECMA no se requiere ningun tratamiento de mantenimiento
para el MM, siempre que usted esté respondiendo al fratamiento

» Lectura complementaria: Vea mds detalles sobre el proceso de tratamiento con
ABECMA en la pdgina 16.

Es posible que relina los requisitos para recibir ABECMA,
\ independientemente de su elegibilidad previa para un TCM.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacién)
¢Como recibiré ABECMA? (continuacion)

* Cuando esté lista su ABECMA, su proveedor de atencion médica le administrard
ABECMA a través de un catéter (fubo) que le colocard en la vena (infusion intravenosa).
Su dosis de ABECMA se puede administrar en una 0 mas bolsas de infusion. La infusion
de cada bolsa de infusion normalmente dura hasta 30 minutos.

« Se le monitoreard diariamente en el centro de atencion médica certificado donde
recibié su fratamiento durante al menos 7 dias después de la infusion.

+ Debe planificar permanecer a 2 horas de distancia de este lugar durante al menos 4
semanas después de recibir ABECMA. Su proveedor de atencién médica revisard para
ver que el tratamiento estd funcionando y le ayudard con cualquier efecto secundario
que pueda ocurrir.

Consulte la Informacion importante de seguridad en todo

el documento y haga clic aqui para ver la Informacién .
de prescripcion completa, incluyendo los recuadros de Abecma e
ADVERTENCIA y la Guia del medicamento. [IdBCUh[[]QEﬂE vicleucel) st
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Descubra si relne los requisitos para ABECMA®

ABECMAZ® se estudid en adultos con MMRR

Usted y su médico deben considerar lo siguiente cuando

decidan si ABECMA es adecuado para usted o no:

Tratamiento previo

ABECMA puede ser adecuado para usted si ya probd al
menos 4 tipos de tratamientos y recibié al menos 1 terapia de
cada una de estas clases de medicamentos:

» Un agente IMID®

» Un inhibidor de proteasoma

» Un antficuerpo anti-CD38

Puede haber recibido estos tfratamientos al mismo fiempo

0 uno después de ofro. Si no sabe si recibid o no estos
fratamientos, consulte con su médico.

Es posible que redna los requisitos para recibir ABECMA,
independientemente de su elegibilidad previa para un TCM.*

Estado general de salud

Su médico también evaluard su estado general de salud,
incluida su edad, cuando determine su elegibilidad para
ABECMA. Los adultos de 18 anos de edad o mds podrian ser
elegibles para recibir ABECMA.

» Descargue la Guia de elegibilidad de ABECMA en ABECMA.com para
obtener mds informacion.

*En el ensayo clinico de ABECMA, 92% de los pacientes habian recibido previamente un TCM.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacioén)
¢Qué debo evitar después de recibir ABECMA?

En el ensayo clinico de ABECMA:

Todos los pacientes habian recibido al menos
Q otros 3 tipos de tratamiento que no halbian
funcionado o habian dejado de funcionar,
incluido un agente IMID®, un inhibidor de
proteasoma y un anticuerpo anti-CD38

Q 100 adultos con MMRR recibieron
fratamiento con ABECMA

» 88 de los 100 pacientes habian recibido
4 o mas tratamientos previos

Los resultados se evaluaron al cabo de
1y 2 anos después de la infusion

No es un paciente real.
MMRR=mieloma miiltiple recidivante o resistente al tratamiento.

ABECMA es para el fratamiento del MM en pacientes
que ya recibieron al menos 4 tipos de tratamientos que
\ no funcioné o que dejé de funcionar.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (coniinuacién)
¢Cudles son los efectos secundarios posibles o razonablemente probables de ABECMA?
Los efectos secundarios mds comunes de ABECMA son:

- fatiga * mareos/aturdimiento

« fiebre (100.4 °F/38 °C 0 mds alta) * confusion

+ escalofrios/temblores + dificultad para hablar o de diccion
* nduseas o diarrea intensas * f0s
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» No maneje, use maquinaria pesada ni haga otras actividades que puedan ser peligrosas
si no estd mentalmente alerta, durante al menos 8 semanas después de recibir ABECMA,
ya que el frafamiento puede causar problemas temporales de memoria y coordinacion,
somnolencia, confusion, mareos y convulsiones.

+ No done sangre, 6rganos, tejidos ni células para frasplante.

Consulte la Informacion importante de seguridad en todo
el documento y haga clic aqui para ver la Informacion

disminucion del apefito
dolor de cabeza

de prescripcion completa, incluyendo los recuadros de

ADVERTENCIA y la Guia del medicamento.

dificultad para respirar

latidos cardiacos irregulares
0 acelerados
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ABECMA® aprovecha el poder de la
terapia con células CAR T

La mayoria de los adultos del ensayo clinico respondieron
a ABECMA

RESULTADOS
DE RESPUESTA

712%

RESPUESTA

GENERAL (72 de cada 100 pacientes)
RESPUESTA 2 9%
COMPLETA

O MEJOR (29 de cada 100 pacientes)

La mediana del periodo de seguimiento fue de 27.3 meses (el rango fue de 24.1
a 33.1 meses). Los resultados fueron similares con una mediana del periodo de

seguimiento de 13.2 meses (respuesta general: 72% [72 de cada 100 pacientes];

respuesta completa o mejor: 28% [28 de cada 100 pacientes])).

Estos son resultados que presentaron las personas del ensayo clinico de
ABECMA. Es posible que sus resultados sean diferentes.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacion)

¢Cudles son los efectos secundarios posibles o razonablemente probables de
ABECMA? (continuacion)

ABECMA puede causar un efecto secundario muy comdn, llamado sindrome de liberacion
de citocinas o SLC, que puede ser grave o mortal. Los sinfomas de SLC incluyen fiebre,
dificultad respiratoria, mareo o aturdimiento, nduseas, dolor de cabeza, latidos cardiacos
acelerados, presion arferial baja o fatiga. Informe de inmediato a su proveedor de atencion
médica si tiene fiebre o cualquiera de estos ofros sintomas después de recibir ABECMA.

ABECMA puede aumentar el riesgo de infecciones potencialmente mortales que pueden
provocar la muerte. Informe de inmediato a su proveedor de atencion médica si tiene
fiebre, escalofrios o cualquier signo o sinftoma de infeccion.

Respuestas rapidas con una Unica infusion de ABECMA

83% de los pacientes que respondieron a ABECMA lo hicieron en el plazo
de 1 mes de la infusién (60 de 72 pacientes; el rango fue de 0.5 a 29 meses).

Las respuestas de ABECMA fueron duraderas

Respuestas
duraderas .

Mediana de la duracién de

la respuesta

(72 de cada 100 pacientes) MESES

La mediana de la duracién de las respuestas fue de 21.6 MESES
para los pacientes que lograron una respuesta completa o mejor
(29 de cada 100 pacientes).

Los resultados fueron similares con una mediana de periodo de seguimiento

de 10.7 (mediana de la duracion de la respuesta: 11.0 meses [72 de cada 100
pacientes]; mediana de la duracién de la respuesta para los pacientes que
lograron una respuesta completa o mejor: 19.0 meses [28 de cada 100 pacientes)).

Estos son resultados que presentaron las personas del ensayo clinico de
ABECMA. Es posible que sus resultados sean diferentes.

fCénirese en su libertad después de recibir ABECMA N

Aunque seguird requiriendo chequeos regulares con su equipo de
atencién médica, NO requerird lo siguiente para su MM mientras

Lpd

. Vol
Infusiones X
repetidas
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responde a ABECMA:
Tratamiento de Pildoras
mantenimiento ‘ diariamente

» Lectura complementaria: Consulte nuestro Glosario en la pdgina 22 para ver las
definiciones de respuesta completa, duracion de la respuesta, mediana y otros
términos del mieloma miiltiple y terapia con células CAR T.

Consulte la Informacion importante de seguridad en todo

el documento y haga clic aqui para ver la Informacion .
de prescripcion completa, incluyendo los recuadros de Abecma e
ADVERTENCIA y la Guia del medicamento. [IdBCGb[[]QEﬂE vicleucel) st
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Posibles efectos secundarios de ABECMA®

¢Qué es el sindrome de liberacion de citocinas (SLC)?

ABECMA puede causar un efecto secundario muy comun, llamado
sindrome de liberacién de citocinas o SLC, que puede ser grave o en
algunos casos, mortal. Las citocinas son proteinas inmunitarias pequenas
que tienen muchas funciones diferentes en el cuerpo, y los tratamientos
como ABECMA a veces pueden causar una liberacién grande y répida de
estas proteinas en la sangre, lo que puede ser perjudicial.

¢Qué se siente al tener el SLC?

Después de la infusiéon, es posible que quiera llamar a su proveedor
de atencién médica si tiene cualquiera de los siguientes sintomas:

» Fiebre » Dolor de cabeza
» Dificultad para respirar » Latidos cardiacos acelerados
» Mareos o aturdimiento » Presion arterial baja

» Ndauseas » Fatiga

Los equipos especializados de atenciéon médica estén entrenados
para monitorear y fratar los efectos secundarios del tratamiento de
ABECMA si se producen.

10

Durante el ensayo clinico con ABECMA:

» 15% de los participantes (19 de 127) no reportaron tener SLC
» 76% de los participantes (96 de 127) tuvieron SLC leve o moderado

» 9% de los participantes (12 de 127) tuvieron SLC grave o
potencialmente mortal, y 1 derivd en la muerte

¢Cuando puede ocurrir el SLC y cuanto podria durar?

Seguln el ensayo clinico de ABECMA, era probable que el SLC asociado
con ABECMA se produjera pronto, comenzando aproximadamente un dia
después de la infusidn. En el ensayo clinico, el SLC normalmente mejord en
unos 7 dias.

( A

Dia de la

infusién de  Era mds probable que el SLC ocurriera

ABECMA aproximadamente un dia después de la infusién*

Dia 1 Dia 7 Dia 14y
siguientes
Era mds probable que el SLC
mejorara en 7 dias’
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*La mediana del tiempo hasta la aparicién fue 1 dia, con un rango de 1 a 23 dias.
*La mediana de la duracién fue de 7 dias, con un rango de 1 a 63 dias.

Consulte la Informacion importante de seguridad en todo

el documento y haga clic aqui para ver la Informacion .
de prescripcion completa, incluyendo los recuadros de Abecma e
ADVERTENCIA y la Guia del medicamento. [IdBCUh[[]QEﬂE vicleucel) st
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Posibles efectos secundarios
con ABECMAP (continuacion)

¢Qué son las toxicidades neurolégicas?

ABECMA puede causar un efecto secundario muy comun, llamado
foxicidad neurolégica, que puede ser grave. La toxicidad neuroldgica
afecta al sistema nervioso del cuerpo.

La toxicidad neurolégica se puede sentir como uno o mds sintomas
neurolégicos. No maneje, use maquinaria pesada ni haga ofras actividades
que puedan ser peligrosas si no estéd mentalmente alerta, durante al menos
8 semanas después de recibir ABECMA.

¢Queé se siente al tener toxicidad neurolégica?

Después de la infusién, es posible que quiera llamar a su proveedor de
afencién médica si tiene cualquiera de los siguientes sinfomas:

» Confusion » Dificultad para hablar o de diccion

» Convulsiones » Desorientacion

» Temblores o espasmos » Somnolencia infensa

Los equipos especializados de atenciéon médica estén entrenados
para monitorear y fratar los efectos secundarios del tratamiento de
ABECMA si se producen.

12

Durante el ensayo clinico con ABECMA:

» 72% de los participantes (91 de 127) no reportaron tener toxicidad
neurolégica

» 25% de los participantes (31 de 127) tuvieron foxicidad neurolégica
leve o moderada

» 4% de los participantes (5 de 127) tuvieron toxicidad neuroldgica intensa

» Ningtn participante tuvo toxicidad neurolégica potencialmente
mortal o que derivara en la muerte*

¢Cuando se podria producir la toxicidad neurolégica y
cudanto podria durar?
En el ensayo clinico de ABECMA, era probable que la toxicidad

neurolégica se produjera pronto, comenzando en los 2 dias siguientes de
la infusidn y mejorando en unos 5 dias.

*En otro estudio sobre el mieloma mdltiple, se reportaron otros efectos secundarios graves de ABECMA, incluido 1
paciente con toxicidad neuroldgica potencialmente mortal.

La mediana del tiempo hasta la aparicién fue 2 dias, con un rango de 1 a 42 dias.

*La mediana de la duracién fue de 5 dias, con un rango de 1 a 61 dias en pacientes cuya toxicidad neuroldgica se
resolvi6. En pacientes que tuvieron toxicidad neurolégica, incluidos 3 pacientes con toxicidad neurolégica en curso, la
mediana de la duracién fue de 6 dias, con un rango de 1 a 578 dias.

Consulte la Informacion importante de seguridad en todo

el documento y haga clic aqui para ver la Informacion .
de prescripcion completa, incluyendo los recuadros de Abecma e
ADVERTENCIA y la Guia del medicamento. [IdBCUh[[]QEﬂE vicleucel) st
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Dia de la Era mds probable desarrollar
infusion de toxicidad neurolégica
ABECMA 2 dias después de la infusiont
Dia 1 Dia 7 Day 14y
siguientes
Era mds probable que la toxicidad
neurolégica mejorara en 5 Dias*
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Posibles efectos secundarios
con ABECMA® (continuacion)

Como le podrian monitorear después de la infusion de ABECMA

En las semanas posteriores a la infusion de ABECMA, podrian monitorearle
para detectar signos y sintomas de efectos secundarios. Colabore con su
proveedor de atencidén médica y siga las directrices del médico que lo trate.

Programa tipico de ABECMA

/
PRIMEROS 7 DIAS DESPUES DE LA INFUSION

Monitoreo en el centro de tratamiento

Se le monitoreard diariamente en el centro de atencién médica certificado
donde recibid su tratamiento durante al menos 7 dias después de la infusion.

SEMANAS 2-4

Debe planear quedarse en un radio de 2 horas del centro certificado durante al menos
4 semanas después de recibir ABECMA. Su equipo de atencién médica puede monitorear
su progreso y ayudarle con cualquier efecto secundario que pueda ocurrir.

Cosas que puede hacer

« Si siente sintomas de SLC o toxicidad neurolégica, informe de inmediato a su
proveedor de atencién médica

* Preste atencién a cualquier cosa que sienta diferente
* Acuda a las citas al centro de tratamiento

Cosas que puede hacer su cuidador
* Llamar a su equipo de atencién de ABECMA si usted tiene cualquier sinfoma
* Llevarle a las citas programadas en el centro de tratamiento

= SEMANA 4Y SIGUIENTES
DESPUES DE AL MENOS 4 SEMANAS DE MONITOREO

Monitoreo a largo plazo

* No maneje, use maquinaria pesada ni haga otras actividades que puedan ser
peligrosas si no estd mentalmente alerta, durante al menos 8 semanas después de
recibir ABECMA

* Monitoree los efectos secundarios e informe de inmediato a su proveedor de
atencién médica si presenta sinftomas del SLC o de toxicidad neurolégica

14

atencion médica u obtener ayuda inmediata?

ABECMA puede causar efectos secundarios graves o
potencialmente mortales. Liame a su proveedor de atencién
médica u obtenga ayuda de emergencia de inmediato si usted
fiene cualquiera de los siguientes sinftomas:

D ¢Cuando debo llamar a mi proveedor de

» Dificultad para respirar

» Fiebre (100.4 °F/38 °C o mdas » Latidos cardiacos irregulares
altal) o acelerados

» Temblores o espasmos

» Escalofrios/temblores » Fatiga extrema

» Ndusea, vomitos o diarrea
infensos

» Confusion

» Mareos o aturdimiento

Es importante que informe a sus proveedores de atencion
médica que recibid® ABECMA y que les muestre su Tarjeta de
paciente de ABECMA para billetera. Su proveedor de atencién
médica puede darle otros medicamentos para tratarle los
efectos secundarios.

Efectos secundarios comunes asociados con

ABECMA
» Fatiga » Mareos/aturdimiento
» Fiebre (100.4 °F/38 °C o md&s » Confusidn

alta)

» Dificultad para hablar

» Escalofrios/temblores o de diccidén

» Nduseas o diarrea intensas » Tos

» Disminucion del apetito » Dificultad para respirar

» Dolor de cabeza » Latidos cardiacos irregulares

o acelerados

Consulte la Informacion importante de seguridad en todo
el documento y haga clic aqui para ver la Informacion ?A
de prescripcion completa, incluyendo los recuadros de
ADVERTENCIA y la Guia del medicamento.
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Su infusién Unica de ABECMA®

Un proceso de tratamiento
en el que puede confiar*

El tratamiento con ABECMA
incluye 6 pasos de tratamiento:

2-6 horas

Creacion de las células CART:
aproximadamente 4 semanas
(los tiempos pueden variar).

3 dias

Infusion de ABECMA:
hasta 30 minutfos por cada
bolsa de infusiéont

Monitoreo inicial:
al menos 4 semanas

—(—@&--©

N ient . ..
0 6 un pociente rea Seguimiento a largo plazo

Cada paciente es diferente y el fiempo
que toma completar el proceso de
tfratamiento con ABECMA puede variar.

*Existe el riesgo de fallo de fabricacion. En el ensayo clinico de ABECMA, se vieron afectados 2 de cada
135 pacientes. Para obtener mds informacion, hable con su médico.
Su dosis de ABECMA se puede administrar en 1 o mds bolsas de infusion.
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Obtencion de sangre (aféresis):

Tratamiento previo a la infusion:

Cada paso de su fratamiento es importante y su equipo especializado de
atencién médica estard a su lado para ayudarle en el proceso. Aseglrese
de elegir un cuidador con el que se sienta comodo tomando decisiones y
no dude en hacer preguntas a su equipo de afencion médica durante todo
el proceso de tratamiento.

ABECMA conlleva el riesgo de efectos secundarios graves o potencialmente
mortales. Estéd solo disponible en centros certificados de tratamiento y delbe
ser infundido por equipos capacitados de atenciéon médica. Su médico
puede derivarle a un centro certificado de tratamiento para que le evallen
si todavia no le estdn tratando en un centro de este fipo.

» Lectura complementaria: Consulte nuestro Glosario en la pdgina 22 para ver las
definiciones del mieloma miiltiple y términos de la terapia con células CART.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacién)

¢Cudles son los efectos secundarios posibles o razonablemente probables de
ABECMA? (continuacion)

ABECMA puede causar un descenso en los niveles de uno o mds fipos de sus células
sanguineas (globulos rojos, globulos blancos o plaquetas), lo cual puede hacerle
sentir débil o cansado o aumentar su riesgo de sangrado o infeccidn grave. Después
del tratamiento, su proveedor de atencion médica le realizard andlisis de sangre para
revisar si esto ocurre. Informe de inmediato a su proveedor de atencién médica si tiene
fiebre, se siente cansado o presenta moretones o sangrado.

Tener ABECMA en su sangre puede causarle un resultado falso positivo en la prueba del
virus de inmunodeficiencia humana (VIH) en algunas pruebas comerciales.

Este es un resumen de la informacion de seguridad mas importante sobre ABECMA.
Estos no son todos los posibles efectos secundarios de ABECMA. Liame a su médico
para consultar acerca de los efectos secundarios. Para obtener mds informacion, visite
www.ABECMA.com o llame al 1-888-805-4555. Puede reportar los efectos secundarios
a la FDA. Visite http:/www.fda.gov/medwatch o llame al 1-800-FDA-1088.

Consulte la Informacion importante de seguridad en todo

el documento y haga clic aqui para ver la Informacion .
de prescripcion completa, incluyendo los recuadros de Abecma e
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Su infusidon Unica de ABECMA® (continuacion)

¢Qué sucede durante cada paso del proceso de
tratamiento de ABECMA?

Paso 1: Obtencion de sangre (aféresis)
Se obtendrdn sus células inmunitarias mediante un proceso
llamado aféresis (a veces llamado leucoféresis)

» Se obtiene la sangre (cada uno de los componentes se
separan en grupos)

» Se obtienen sus células T (las otfras partes de la sangre se
devuelven al cuerpo)

» La aféresis se puede hacer en 1 dia y normalmente demora de
2 a6 horas

Paso 2: Creacion de las células CAR T
Después de obtener las células T, se envian a un laboratorio de
fabricacion especializado para convertirlas en ABECMA *

En el laboratorio especializado de fabricacion:

» Se anaden “ganchos” llamados CAR a sus células T,
creando ABECMA gue es Unico para usted

» Una vez creado ABECMA, se multiplican las células ABECMA

» Este proceso demora unas 4 semanas pero las células de
cada paciente son diferentes y los fiempos del proceso
podrian variar

Su proveedor de atencién médica también puede recomendarle
ofros tfratamientos para manejar su MM mientras se crea y
multiplica su ABECMA.

Paso 3: Tratamiento previo a la infusion
¢ Poco antes de la infusion de ABECMA, recibird un ciclo corfo de

quimioterapia durante 3 dias

» Elciclo corto de quimioterapia (3 dias) ayuda a preparar su
cuerpo para ABECMA
» Este fipo de quimioterapia se compone de 2 medicamentos y
se administra a todos los pacientes que reciben ABECMA
*Existe el riesgo de fallo de fabricacién. En el ensayo clinico de ABECMA, se vieron afectados 2 de cada
135 pacientes. Para obtener mds informacién, hable con su médico.

CAR=receptores de antigeno quimérico; MM=mieloma midltiple.
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PASO 4: Infusion unica de ABECMA
@ Recibird ABECMA como una Unica infusién intfravenosa

» Recibird su infusion de ABECMA en un centro certificado
de fratamiento por parte de su equipo capacitado de
atencién médica

» Su infusidn de ABECMA normalmente dura hasta 30 minutos
por cada bolsa de infusion*

Paso 5: Monitoreo de seguimiento
Le monitoreardn estrechamente para detectar los efectos

secundarios después de recibir la infusion de ABECMA

» Le monitoreardn diariaomente durante al menos 7 dias
después de la infusion

» Planifique permanecer cerca del centro de tratamiento (en un
radio de 2 horas) durante al menos 4 semanas después de la
infusién de forma que su equipo de atencidén médica pueda
ayudarle con cualquier efecto secundario que pueda ocurrir

Paso 6: Seguimiento a largo plazo
@ Acudird a seguimiento con su equipo de atencién médica

después de al menos 4 semanas del monitoreo inicial

» Ustedy su equipo de atencién médica colaborardn para
realizar el seguimiento de su progreso, incluido el monitoreo
de posibles efectos secundarios

» Es posible que también sea necesario realizar mds estudios de
imdgenes y andlisis de sangre

» Su atencién a largo plazo, que continuard después del
monitoreo del centro de tratamiento, podria ser supervisada
por el proveedor de atencidén médica que le derivd
originalmente

*Su dosis de ABECMA se puede administrar en 1 0 mds bolsas de infusion.

Consulte la Informacion importante de seguridad en todo

el documento y haga clic aqui para ver la Informacion .
de prescripcion completa, incluyendo los recuadros de Abecma e
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La importancia de los cuidadores

Los cuidadores juegan un papel fundamental
durante el proceso de su fratamiento con
ABECMA?®, Son fundamentales en echar una mano
para ayudarle antes y después de su infusion de
ABECMA.

Antes de la infusién de ABECMA, los cuidadores
podrian ayudar a:

» Tomar notas y hacer preguntas en el consultorio
del médico y ayudar a programar las citas

» Organizar y fransmitir informacidén médica y del
seguro al equipo de atencién médica

» Manejar prepararle las comidas, lavarle la ropa,
limpiar y atender a las personas que le visitan

Después de la infusién de ABECMA, los

cuidadores podrian ayudar a: , ,
No es un paciente ni

» Vigilar los sinfomas, efectos secundarios y ofros un cuidador real.

cambios en su salud y/o comportamientos

» Tomarle y registrar la temperatura al menos
3 veces al dia

» Hablar con el equipo de atencidén médica
cuando tenga preguntas

» Llamar al 911 o a su equipo de atencidn médica
en caso de una emergencia médica

¢Es un cuidador?

@)

Ser un cuidador puede ser estresante. Esté bien alternar
cuidadores si necesita fomar un descanso. Coordine con
amigos y familiares segln sea apropiado para asegurar una
cobertura total mientras obtiene la ayuda y apoyo que necesita.

Para obtener més recursos para cuidadores e informaciéon
para ayudar a guiarle en el proceso de su tratamiento,
visite ABECMA.com.

/

J
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Cell Therapy 360°: Su socio en el proceso 7
. - =
de fratamiento con células CAR T >
B
@
o
Therapy 360" )
<
Cell Therapy 360 ofrece programas de ayuda para usted y su cuidador que -
estén disenados para ayudarle durante todo el tratamiento y el periodo g. =
inicial de monitoreo después de la infusién (al menos 4 semanas). g-. é
> S
W@ o
cl'g (7]
G- i . = &
- Un navegador de apoyo al paciente dedicado =
/
A
Apoyo financiero o
Aplican requisitos de elegibilidad. a s
° 3
>
@ o
m o
Puede inscribirse en programas de apoyo después de que un centro > a
certificado de tratamiento para terapias con células CAR T determine que S
ABECMA es el fratamiento adecuado para usted.
™ J
» - - \
Para obtener mas informacion sobre los _
programas de apoyo disponibles a través de = 3
Cell Therapy 360: §: =
» Consulte a su equipo de atencidén médica para mds = §
informacion =3
m -~
» Visite CellTherapy360.com 2 P
[ =
» Llame al 1-888-805-4555 (disponible de lunes a domingo, =
24 horas al dic) /
J <

Consulte la Informacion importante de seguridad en todo

el documento y haga clic aqui para ver la Informacion .
de prescripcion completa, incluyendo los recuadros de Abecma e
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Glosario del mieloma multiple y términos
del tratamiento con células CAR T

Aféresis es un procedimiento en el que se obtiene la sangre, parte de la
sangre, como plaquetas o glébulos blancos se extraen y el resto de la
sangre se devuelve al paciente.

Antigeno de maduracién de células B (BCMA) es un marcador especifico
gue se encuentra en las células plasmaticas normales y cancerosas,
incluidas casi todas las células de mieloma, convirtiéndolas en una diana
para los tratamientos del mieloma mdltiple.

Ciclo corto de quimioterapia o quimioterapia linfoagotadora, es un ciclo
de medicamentos contra el cAncer que se administra antes de la terapia
con células CAR T para ayudar a preparar su cuerpo para el tratamiento.

Duracién de la respuesta es el periodo de tiempo que un paciente sigue
respondiendo al fratamiento sin que el MM crezca ni se propague.

Las células T son un tipo de glébulos blancos y son parte de su sistema
inmunitario. Las células T se desarrollan a partir de las células madre
que se encuentran en la médula 6sea y ayudan a proteger el cuerpo de
infecciones y células anormales, incluidas las células cancerosas.

Mediana es el nimero central en un conjunfo de datos. Esto significa que la

mitad de los nUmeros de un grupo son mayores que la mediana y la mitad
de ndmeros del grupo son inferiores que la mediana.

22

Periodo de seguimiento es el fiempo entre infusiones y el punto temporal
mds reciente en el que se registraron los datos sobre los resultados del
paciente.

Respuesta completa (RC) o mejor es un término que significa que no
hay evidencia detectable de un tumor en el cuerpo (todos los signos del
mieloma desaparecieron). Una RC no significa que el mieloma se haya
curado.

Respuesta general es el término empleado cuando hay una disminucién
significativa de los signos de mieloma. Esto incluye la respuesta parcial
(una disminucidn en la cantidad de mieloma en el cuerpo) y la respuesta
completa.

Tratamiento con células CAR T es un tipo de tratamiento en el que las
células T (un tipo de célula inmunitaria) de un paciente se modifican
en un laboratorio de forma que puedan atacar a las células diana que
tienen una proteina especifica (como BCMA) en su superficie.

Consulte la Informacién importante de seguridad en tfodo ?*
el documento y haga clic aqui para ver la Informacion A
de prescripcion completa, incluyendo los recuadros de
ADVERTENCIA y la Guia del medicamento.
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U Bristol Myers Squibb

Descubra lo que es
posible con una Unica*
infusion de ABECMA®

Q ABECMA puede ser adecuado para usted si ya probd al menos 4 tipos de tratamientos
y recibié al menos 1 ferapia de cada una de estas clases de medicamentos:

» Unagente IMiD® » Uninhibidor de proteasoma » Un anticuerpo anti-CD38

Q Es posible que califique para ABECMA independientemente de su
elegibilidad para un frasplante de células madre

Q ABECMA es una Unica infusion. NO se requieren infusiones repetidas, fratamiento
de mantenimiento ni pildoras diarias para su MM mientras responda a ABECMA

Vea historias de pacientes reales en ABECMA.com >

B CeliTherapy360.com puede ayudarle a encontrar un centro certificado de tratamiento cerca de usted.

B Para obtener una lista de grupos de apoyo para pacientes y organizaciones para cuidadores,
visite ABECMA.com/resources/organizations.

*El proceso de tratamiento incluye la obtencién de sangre, la creacion de las células CART, la administracion y el
monitoreo de eventos adversos.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD
éCudl es la informacion mds importante que debo saber sobre ABECMA?

ABECMA puede causar efectos secundarios graves o potencialmente mortales. Liame a su proveedor
de atencion médica u obtenga ayuda de emergencia de inmediato si usted tiene cualquiera de los
siguientes sintomas:

« dificultad para respirar = femblores o espasmos

« fiebre (100.4 °F/38 °C o mds alta) + latidos cardiacos irregulares o acelerados
« escalofrios/femblores - fatiga extrema

« confusion * nduseas, vomitos, diarrea intensa

* mareo o aturdimiento

Es importante que informe a sus proveedores de atencion médica que recibié ABECMA y que les muestre
su Tarjeta de paciente de ABECMA para billetera. Su proveedor de atencion médica puede darle ofros
medicamentos para frafarle los efectos secundarios.

Consulte la Informacion importante de seguridad en todo el documento y haga clic aquf para ver la Informacion
de prescripcion completa, incluyendo los recuadros de ADVERTENCIA y la Guia del medicamento.

U Bristol Myers Squibb’ eseventybi07

© 2023 Bristol-Myers Squibb Company. All rights reserved.
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