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No es un paciente real.

e

Un tratamiento dirigido para el cancer
de préstata que puede ayudar a
prolongar la vida de los hombres

Si tiene cancer de prostata metastasico resistente a la castracion (mCRPC) con
PSMA+, PLUVICTO es el primer y Gnico tratamiento dirigido a las células
cancerosas PSMA+ en cualquier lugar del cuerpo en que se encuentren.

site ww.PLUVICTO.com

Las células PSMA+ no cancerosas y otras células

(@ é
circundantes también se veran afectadas. f ®
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de la préstata. INJECTION FOR INTRAVENOUS USE
éQué es PLUVICTO®

(lutetium Lu 177 vipivotide tetraxetan)?

PLUVICTO es un radiofarmaco que se utiliza para tratar a personas adultas con un tipo de
cancer avanzado denominado cancer de préstata metastdsico resistente a la castracion
con antigeno membranario especifico de la préstata (mCRPC PSMA positivo) que:

¢ se hadiseminado a otras partes del cuerpo (metastasico) y
¢ ya harecibido otros tratamientos antineoplasicos

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

éCual es la informacién mas importante que debo saber sobre PLUVICTO?
El uso de PLUVICTO implica exposicién a la radiactividad. La exposicién acumulada a la
radiacién a largo plazo esta asociada con un mayor riesgo de cancer.

Consulte la Informacién de Seguridad Importante adicional
y el Resumen de la Informacién Importante en las paginas 24 a 27.
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http://www.PLUVICTO.com
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INJECTION FOR INTRAVENOUS USE

Consulte la Informacién de Seguridad Importante adicional y el
Resumen de la Informacién Importante en las paginas 24 a 27.
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, . , @pLuvicto
¢Queé es el cancer de prostata et Ly 177 ipotde eteretn

INJECTION FOR INTRAVENOUS USE

metastasico con PSMA positivo?

El cancer de préstata metastasico resistente a la
castracion (mCRPC) es un tipo de cancer prostatico que se ha
diseminado a otras partes del cuerpo y que ya no responde al tratamiento

hormonal que disminuye los niveles de testosterona.

El antigeno membranario especifico de la prostata
(PSMA) es un biomarcador que se encuentra en el exterior de las células
prostaticas cancerosas y se detecta mediante una tomografia por emision de
positrones (PET) PSMA.

Hagase una PET para

Si las células prostaticas cancerosas en su averiguar si su cancer
/”A cuerpo tienen una cantidad abundante de de préstata es PSMA+.
« { PSMA, esto significa que el mCRPC « LaPET PSMA es una prueba
es PSMA positivo (PSMA+). PLUVICTO actaa de diagnéstico por
sobre las células cancerosas PSMA+. imagenes que permite al x presente en
médico comprobar la ) mas del 80% de los
Las células PSMA+ no cancerosas y otras células circundantes también se veran afectadas. presencia de cancer con W hombres con cancer

PSMA+ en el organismo de préstata,
del paciente. )

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion)

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

No es un paciente real.

Para reducir al minimo la exposicién de otras personas a la radiacion después de la
administracion de PLUVICTO, limite el contacto estrecho (menos de 3 pies) con otros
integrantes de su hogar durante 2 dias, o con nifios y embarazadas durante 7 dias,
absténgase de la actividad sexual durante 7 dias y duerma en una habitacién separada de
otras personas durante 3 dias, de nifios durante 7 dias o de embarazadas durante 15 dias.

PLUVICTO puede causar efectos secundarios graves, como los siguientes:
¢ Niveles bajos en el recuento de células sanguineas. Informe de inmediato a su
médico si presenta sintomas nuevos o si sus sintomas empeoran, por ejemplo:
o Cansancio o debilidad
o Piel pélida
o Dificultad para respirar
o Hemorragias o moretones que aparecen mas facilmente que lo habitual o dificultad INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion)
para detener las hemorragias

o Infecciones frecuentes con signos como fiebre, escalofrios, dolor de garganta o aftas PLUVICTO puede causar efectos secundarios graves, como los siguientes: (continuacion)

¢ Problemas renales. Informe de inmediato a su médico si presenta sintomas nuevos
Consulte la Informacién de Seguridad Importante adicional o si sus sintomas empeoran, por ejemplo, orinar con menos frecuencia o menor
4  yel Resumen de la Informacién Importante en las paginas 24 a 27. cantidad que la habitual 5
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¢Cémo funciona PLUVICTO? @pLuvicTo:

PLUVICTO es un tratamiento dirigido por el que Ltetium Lu |7 vipvotde teraxetan
se administra radioterapia directamente a las
células PSMA+

o El PSMA es un biomarcador que se expresa en las células a Una vez que PLUVICTO
prostaticas cancerosas y puede verse en una PET. PLUVICTO se adhiere al PSMA, la
puede utilizarse para actuar sobre las células cancerosas con célulalo absorbe.
PSMA positivo.
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Biomarcador PSMA \" : :!':_Larrf Kﬁ
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)r PLUVICTO

e Cuando la célula

absorbe PLUVICTO,
este libera la radiacion
que puede danary
destruir las células

Célula prostatica %%+ i g T PSMA+ y otras células
L £apceross o o - cercanas.

PLUVICTO puede actuar sobre las
células PSMA+ en cualquier lugar
del cuerpo en que se encuentren.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion) NO ES
Antes de recibir PLUVICTO, informe a su médico si cualquiera de las siguientes QUIMIOTERAPIA
afirmaciones aplica a usted:

e Tiene niveles bajos en el recuento de células sanguineas (hemoglobina, recuento de

globulos blancos, recuento absoluto de neutréfilos, recuento de plaquetas) INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacién)
* Tiene o ha tenido cansancio, debilidad, piel pélida, dificultad para respirar, hemorragias

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

hemorragias, o infecciones frecuentes con signos como fiebre, escalofrios, dolor de

Antes de recibir PLUVICTO, informe a su médico si cualquiera de las siguientes
afirmaciones aplica a usted: (continuacion)

garganta o aftas (posibles signos de mielosupresién) ® Usted es sexualmente activo:

® Tiene o ha tenido problemas renales o Todos los radiofarmacos, incluido PLUVICTO, pueden causar danos al feto

® Tiene o ha tenido otros tipos de cancer o recibe o ha recibido tratamientos para el o Debe usar un método anticonceptivo eficaz si mantiene relaciones sexuales
cancer, dado que PLUVICTO contribuye a su exposicién acumulada a la radiacion a durante el tratamiento con PLUVICTO y por 14 semanas después de la tltima dosis
largo plazo o PLUVICTO puede causar infertilidad temporal o permanente

Antes de la administracién de PLUVICTO, debe beber abundante cantidad de agua

Consulte la Informacién de Seguridad Importante adicional para orinar con la mayor frecuencia posible durante las primeras horas posteriores a la
y el Resumen de la Informacién Importante en las paginas 24 a 27. administracion.


http://us.pluvicto.com

PLUVICTO ayudé a prolongar
la vida de los hombres

Los hombres con mCRPC PSMA+ que recibieron PLUVICTO junto con el mejor
tratamiento de referencia (BSOC) vivieron una mediana de 4 meses mas: 15.3 meses
frente a 11.3 meses, con el BSOC Gnicamente.

4 meses mas

+
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BSOC UNICAMENTE

En el estudio clinico de PLUVICTO se midié la supervivencia general (OS), es decir, el tiempo
de vida total de los hombres con cancer de préstata metastasico, desde el comienzo del
tratamiento. La mediana de OS es el tiempo en que la mitad de los hombres seguian vivos.

En un estudio con 831 hombres con cancer de préstata metastasico PSMA+, 551 recibieron
tratamiento con PLUVICTO una vez cada 6 semanas (hasta 6 tratamientos) y el BSOC,
segun lo indicado por su médico. Otros 280 recibieron Unicamente el BSOC.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion)

Los efectos secundarios mas frecuentes de PLUVICTO incluyen:

e Cansancio e Vomitos
e Sequedad de boca o Niveles bajos en el recuento de
e Nauseas plaquetas
o Niveles bajos en el recuento de o Infeccién urinaria
glébulos rojos e Pérdida de peso
e Pérdida del apetito e Dolor abdominal

e Cambios en las deposiciones

(estrefimiento o diarrea)
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 a
la Administracion de Medicamentos y Alimentos (FDA) de todos los efectos secundarios
negativos de los medicamentos de venta con receta. Visite www.fda.gov/medwatch o
llame al 1-800-FDA-1088.

Consulte la Informacién de Seguridad Importante adicional
y el Resumen de la Informacién Importante en las paginas 24 a 27.

Tiempo sin
progresion

Los hombres que recibieron tratamiento con PLUVICTO y el BSOC vivieron mas tiempo
sin que el cancer creciera o se diseminara: una mediana de 8.7 meses frente a 3.4 meses
en aquellos tratados Unicamente con el BSOC.

¢ La comparacién de los resultados de la supervivencia sin progresién radiografica
(rPFS) deberia interpretarse con precaucién debido a las elevadas tasas de desercion
temprana del grupo de control (BSOC Ginicamente).

Supervivencia sin progresion

l PLUVICTO

+ BSOC

N =385

34
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BSOC UNICAMENTE

En el estudio clinico de PLUVICTO se midi6 la supervivencia sin progresion radiografica
(rPFS), es decir, el tiempo que los hombres que participaron en el estudio vivieron con
mCRPC PSMA+ sin que la enfermedad se diseminara o empeorara. La mediana de la rPFS
es el tiempo en que la mitad de los hombres seguian vivos sin que el cancer se
diseminara o empeorara.

éQué es PLUVICTO® (lutetium Lu 177 vipivotide tetraxetan)?

PLUVICTO es un radiofarmaco que se utiliza para tratar a personas adultas con un tipo de
cancer avanzado denominado cancer de prostata metastasico resistente a la castracion
con antigeno membranario especifico de la préstata (mCRPC PSMA positivo) que:

¢ se hadiseminado a otras partes del cuerpo (metastasico) y
¢ ya ha recibido otros tratamientos antineoplasicos

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

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

El uso de PLUVICTO implica exposicion a la radiactividad. La exposicién acumulada a la
radiacién a largo plazo esta asociada con un mayor riesgo de cancer.
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INJECTION FOR INTRAVENOUS USE
los tumores Respuesta del PSA
| PLUVICTO ]

En el estudio clinico de PLUVICTO se midié el porcentaje de hombres que tuvieron una
disminucion del 50% del nivel de antigeno prostatico especifico (PSA) con respecto al
nivel inicial.

En casi el 30% de los e Enel 46% de los hombres que recibieron tratamiento con PLUVICTO + el BSOC, el
nivel de PSA se redujo al menos a la mitad, en comparacién con el 7% de aquellos que
recibieron tratamiento Unicamente con el BSOC.

hombres que recibieron
tratamiento con
PLUVICTO y el BSOC, (_PLuvicto )

los tumores se redujeron + m

o desaparecieron, en
comparacién con el 2%
de aquellos que

recibieron el BSOC e
Unicamente. 2%

Determinar la
respuesta del PSA no
era el objetivo
principal del estudio y
es posible que no

afecte la supervivencia
general (OS) ni la
supervivencia sin

BSOC >
OVl UNICAMENTE Progresion
7% radiografica (rPFS).

95 de 319 hombres 2 de 120 hombres

En el 6% de los hombres que recibieron
Q tratamiento con PLUVICTO y el BSOC,
los tumores desaparecieron.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion)

¢Cual es lainformacién mas importante que debo saber sobre PLUVICTO? (continuacién) 177 de 385 hombres 14 de 196 hombres

Para reducir al minimo la exposicién de otras personas a la radiacion después de la

administracion de PLUVICTO, limite el contacto estrecho (menos de 3 pies) con otros Por ejemplo, si el nivel de PSA antes del ensayo clinico fuera de 100 ng/ml, en el estudio
integrantes de su hogar durante 2 dias, o con nifios y embarazadas durante 7 dias, se mediria si los niveles de PSA se reducirian a 50 ng/ml o menos.

absténgase de la actividad sexual durante 7 dias y duerma en una habitacién separada de
otras personas durante 3 dias, de nifios durante 7 dias o de embarazadas durante 15 dias.

PLUVICTO puede causar efectos secundarios graves, como los siguientes:
¢ Niveles bajos en el recuento de células sanguineas. Informe de inmediato a su
médico si presenta sintomas nuevos o si sus sintomas empeoran, por ejemplo:
o Cansancio o debilidad
o Piel pélida
o Dificultad para respirar INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacién)
o Hemorragias o moretones que aparecen mas facilmente que lo habitual o dificultad
para detener las hemorragias

. . . , PLUVICTO puede causar efectos secundarios graves, como los siguientes: (continuacion)
o Infecciones frecuentes con signos como fiebre, escalofrios, dolor de garganta o aftas

¢ Problemas renales. Informe de inmediato a su médico si presenta sintomas nuevos o
Consulte la Informacién de Seguridad Importante adicional si sus sintomas empeoran, por ejemplo, orinar con menos frecuencia o menor
10 y el Resumen de la Informacién Importante en las paginas 24 a 27. cantidad que la habitual 11
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Qué esperar al tomar
PLUVICTO

Antes del Después
tratamiento P
()
LI |
Se realizara una PET PSMA para comprobar la Un equipo de médicos Se realizaran analisis
presencia de cancer PSMA+ en su organismo. Siya trabajara en conjunto para de laboratorio antes y
ha recibido otros tratamientos antineoplasicos y su médico gestionar la atencién de su durante el tratamiento con
determina que PLUVICTO es un tratamiento adecuado para cancer de prostata PLUVICTO.
usted, es posible que lo derive a un radioncélogo o a un centro metastasico resistente a la
de tratamiento de medicina nuclear para la administracién castracion PSMA+,

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion)

Antes de recibir PLUVICTO, informe a su médico si cualquiera de las siguientes

afirmaciones aplica a usted:

e Tiene niveles bajos en el recuento de células sanguineas (hemoglobina, recuento de INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion)
glébulos blancos, recuento absoluto de neutrdfilos, recuento de plaquetas)

* Tiene o ha tenido cansancio, debilidad, piel palida, dificultad para respirar, hemorragias
o moretones que aparecen mas facilmente que lo habitual o dificultad para detener las
hemorragias, o infecciones frecuentes con signos como fiebre, escalofrios, dolor de
garganta o aftas (posibles signos de mielosupresién)

Antes de recibir PLUVICTO, informe a su médico si cualquiera de las siguientes
afirmaciones aplica a usted: (continuacion)

® Usted es sexualmente activo:

o Todos los radiofarmacos, incluido PLUVICTO, pueden causar danos al feto
o Debe usar un método anticonceptivo eficaz si mantiene relaciones sexuales

durante el tratamiento con PLUVICTO y por 14 semanas después de la tltima dosis
* Tiene o ha tenido otros tipos de cancer o recibe o ha recibido tratamientos para el cancer, o PLUVICTO puede causar infertilidad temporal o permanente

dado que PLUVICTO contribuye a su exposicién acumulada a la radiacion a largo plazo

* Tiene o ha tenido problemas renales

Antes de la administracion de PLUVICTO, debe beber abundante cantidad de agua

Consulte la Informacién de Seguridad Importante adicional para orinar con la mayor frecuencia posible durante las primeras horas posteriores
12 y el Resumen de la Informacién Importante en las paginas 24 a 27. a la administracion. 13
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Qué esperar al
tomar PLUVICTO

Durante el

trataiento Después

UNA VEZ CADA 6 SEMANAS \

PLUVICTO se administra por inyeccion intravenosa
(IV) o por infusion aproximadamente cada 6 semanas
por hasta 6 tratamientos, en funcién de la respuesta
de su organismo.

-

@pLuvicTo:

lutetium LuT1¢¢ vipivotide tetraxetan
INJECTION FOR INTRAVENOUS USE

No es un paciente real.

R 2 AR

Se lo mantendra Debe beber abundante
alejado de otros cantidad de liquido y
pacientes. orinar con la mayor
frecuencia posible para
eliminar el producto

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion)

Los efectos secundarios mas frecuentes de PLUVICTO incluyen:

¢ Cansancio e Vomitos
e Sequedad de boca ¢ Niveles bajos en el recuento de
e Nauseas plaquetas
¢ Niveles bajos en el recuento de o Infeccién urinaria
glébulos rojos e Pérdida de peso
e Pérdida del apetito e Dolor abdominal

e Cambios en las deposiciones
(estrefimiento o diarrea)

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de PLUVICTO. Llame a su médico
para obtener informacion sobre los efectos secundarios. Le recomendamos que
informe a la Administracién de Medicamentos y Alimentos (FDA) de todos los

efectos secundarios negativos de los medicamentos de venta con receta. Visite
www.fda.gov/medwatch o llame al 1-800-FDA-1088.

Consulte la Informacion de Seguridad Importante adicional
14 y el Resumen de la Informacién Importante en las paginas 24 a 27.

J Qel organismo.

éQué es PLUVICTO® (lutetium Lu 177 vipivotide tetraxetan)?

PLUVICTO es un radiofarmaco que se utiliza para tratar a personas adultas con un tipo de
cancer avanzado denominado cancer de préstata metastasico resistente a la castracion
con antigeno membranario especifico de la prostata (mCRPC PSMA positivo) que:

e se ha diseminado a otras partes del cuerpo (metastasico) y
¢ ya harecibido otros tratamientos antineoplasicos

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

éCual es la informacién mas importante que debo saber sobre PLUVICTO?
El uso de PLUVICTO implica exposicion a la radiactividad. La exposicién acumulada a la
radiacién a largo plazo esta asociada con un mayor riesgo de cancer. 15
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Qué esperar al ErLuvicTo

lutetium LuT1¢¢ vipivotide tetraxetan

tomar PLUVI CTO INJECTION FOR INTRAVENOUS USE

Después del No es un paciente real.

tratamiento
@

Durante

Procure seguir siempre las indicaciones de su proveedor de atencion médica.

Limite el contacto estrecho (menos de 3 pies) con
otros integrantes de su hogar durante 2 dias.

Limite el contacto estrecho con nifios Utilice un método anticonceptivo eficaz durante el
tratamiento con PLUVICTO y por 14 semanas después de la
ultima dosis. Todos los radiofarmacos, incluido PLUVICTO,
pueden causar dafios al feto.

CA

o embarazadas durante 7 dias.

2 Beba abundante cantidad de liquido y orine con la mayor

frecuencia posible.

&]

Comuniquese con su proveedor de atencion médica si

| | |
| | I
| . . a
! ‘. Duerma en un lugar | presenta niveles bajos en el recuento de células
! ! separado de nifios | -19!_- sanguineas; sintomas como fiebre, escalofrios, dolor de
| . 1 durante 7 dias. ¢ Do garganta, aftas, debilidad, cansancio, piel palida,
! Abslteng:sijdj e Duerma en un hemorragias o moretones espontaneos, falta de aire o
® aactivida lugar separado sintomas de problemas renales, como orinar con menos
sexual durante d b d
di € embarazadas frecuencia que la habitual o menor cantidad que la habitual.
7 dias. durante 15 dias.
Duerma en un lugar separado de otras personas, \

a una distancia de al menos 3 pies, durante 3 dias
después del tratamiento. i
INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion)

PLUVICTO puede causar efectos secundarios graves, como los siguientes:

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion) ¢ Niveles bajos en el recuento de células sanguineas. Informe de inmediato a su

médico si presenta sintomas nuevos o si sus sintomas empeoran, por ejemplo:
o Cansancio o debilidad

Para reducir al minimo la exposicion de otras personas a la radiacién después de la o Piel palida

.administracién de PLUVICTO, Iimite,el contactomestrecho (menos de 3 pies) con otros o Dificultad para respirar

integrantes de su hogar durante 2 dias, o con niflos y embarazadas durante 7 dias, o

absténgase de la actividad sexual durante 7 dias y duerma en una habitacién separada de
otras personas durante 3 dias, de nifios durante 7 dias o de embarazadas durante 15 dias.

éCual es la informacién mas importante que debo saber sobre PLUVICTO? (continuacién)

Hemorragias o moretones que aparecen mas facilmente que lo habitual o
dificultad para detener las hemorragias
o Infecciones frecuentes con signos como fiebre, escalofrios, dolor de garganta o aftas

¢ Problemas renales. Informe de inmediato a su médico si presenta sintomas nuevos
Consulte la Informacion de Seguridad Importante adicional o si sus sintomas empeoran, por ejemplo, orinar con menos frecuencia o menor
16 y el Resumen de la Informacién Importante en las paginas 24 a 27. cantidad que la habitual 17
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Person EpLuvicTo
o e SIO as d lutetium Lu 1?7 vipivotide tetraxetan
invoilucraaas eén INJECTION FOR INTRAVENOUS USE

el tratamiento

de PLUVICTO?

® Cansancio ® \/6mitos

= ® Sequedad de boca Niveles bajos en el recuento de
® Nauseas plaquetas

Infeccion urinaria

® Niveles bajos en el recuento
de glébulos rojos

® Pérdida del apetito

® Cambios en las deposiciones
(estrefimiento o diarrea)

Pérdida de peso

Dolor abdominal

Hable con su proveedor de atenciéon médica
sobre cualquier efecto secundario que tenga
durante el tratamiento con PLUVICTO.

Su proveedor de atencion médica podria retrasar por un tiempo su préoxima

dosis, disminuir su dosis o suspender por completo el tratamiento con
PLUVICTO si presenta determinados efectos secundarios graves.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion)

Antes de recibir PLUVICTO, informe a su médico si cualquiera de las siguientes

afirmaciones aplica a usted:

¢ Tiene niveles bajos en el recuento de células sanguineas (hemoglobina, recuento de
globulos blancos, recuento absoluto de neutréfilos, recuento de plaquetas)

* Tiene o ha tenido cansancio, debilidad, piel palida, dificultad para respirar, hemorragias
o moretones que aparecen mas facilmente que lo habitual o dificultad para detener las
hemorragias, o infecciones frecuentes con signos como fiebre, escalofrios, dolor de
garganta o aftas (posibles signos de mielosupresién)

* Tiene o ha tenido problemas renales

* Tiene o ha tenido otros tipos de cancer o recibe o ha recibido tratamientos para el cancer,
dado que PLUVICTO contribuye a su exposicién acumulada a la radiacion a largo plazo

Consulte la Informacién de Seguridad Importante adicional
18 y el Resumen de la Informacién Importante en las paginas 24 a 27.

Puede estar integrado por los
siguientes profesionales:

Oncélogo: médico que trata el cdncer con quimioterapia, terapia
hormonal e inmunoterapia.

Urélogo: médico que trata las enfermedades del sistema
urinario y el aparato reproductor masculino.

Radioncélogo: médico que trata el
cancer con radioterapia.

Médico especialista en medicina nuclear:
médico que se especializa en el diagndstico
y el tratamiento de enfermedades con
materiales radioactivos.

Otros especialistas: incluyen
enfermeros, enfermeros
especialistas, asociados médicos,
ostedpatas, técnicos radidlogos,
especialistas en rehabilitacién y
otros profesionales de la salud
que pueden participar en su
atencién y tratamiento.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacién)

Antes de recibir PLUVICTO, informe a su médico si cualquiera de las siguientes
afirmaciones aplica a usted: (continuacion)
® Usted es sexualmente activo:
o Todos los radiofarmacos, incluido PLUVICTO, pueden causar dafios al feto
o Debe usar un método anticonceptivo eficaz si mantiene relaciones sexuales durante
el tratamiento con PLUVICTO y por 14 semanas después de la ultima dosis
o PLUVICTO puede causar infertilidad temporal o permanente

Antes de la administracién de PLUVICTO, debe beber abundante cantidad de agua
para orinar con la mayor frecuencia posible durante las primeras horas posteriores a
la administracién.


http://us.pluvicto.com

Preguntas que posiblemente
desee analizar con su meédico

¢Como puede esta terapia ayudar a tratar mi
cancer de prostata (mCRPC PSMA+)?

¢Qué cosas debo hacer diferente después de recibir
este tratamiento?

¢Qué efectos secundarios puedo tener con esta terapia?

¢Qué debo hacer para prepararme para esta opcion
de tratamiento?

¢De qué manera sera diferente a otras radioterapias?

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion)

Los efectos secundarios mas frecuentes de PLUVICTO incluyen:

Cansancio e Vémitos

Sequedad de boca ¢ Niveles bajos en el recuento
Nauseas de plaquetas

Niveles bajos en el recuento Infeccion urinaria

de glébulos rojos Pérdida de peso

Pérdida del apetito Dolor abdominal

Cambios en las deposiciones

(estrefiimiento o diarrea)

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de PLUVICTO. Llame a su médico
para obtener informacion sobre los efectos secundarios. Le recomendamos que
informe a la Administracién de Medicamentos y Alimentos (FDA) de todos los

efectos secundarios negativos de los medicamentos de venta con receta. Visite
www.fda.gov/medwatch o llame al 1-800-FDA-1088.

Consulte la Informacion de Seguridad Importante adicional
20 vy el Resumen de la Informacién Importante en las paginas 24 a 27.
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Glosario

Anemia: niveles bajos en el recuento de glébulos rojos.

Antigeno membranario especifico de la préstata (PSMA): biomarcador que
se encuentra en el exterior de las células del cancer de prostata y puede detectarse
mediante una PET PSMA.

Antigeno prostatico especifico (PSA): biomarcador generado por la préstata.
Cancer de préstata metastasico resistente a la castracion (mCRPC): un tipo
de cancer de prostata metastasico que se ha diseminado y que ya no responde al

tratamiento hormonal que disminuye los niveles de testosterona.

Cancer de préstata metastasico: un tipo de cancer de préstata que se ha
diseminado a otras partes del cuerpo.

Linfocito: un tipo de glébulo blanco. Un valor bajo en el recuento de linfocitos se
denomina linfopenia.

Linfopenia: niveles bajos en el recuento de glébulos blancos (un tipo de glébulo
blanco denominado linfocito).

Mediana de supervivencia general (OS): el tiempo en que la mitad de los
pacientes de un estudio clinico seguian vivos.

Mediana de supervivencia sin progresion radiografica (rPFS): el tiempo en
que la mitad de los pacientes de un estudio clinico seguian vivos sin que su
enfermedad se diseminara o empeorara.

Mejor tratamiento de referencia (BSOC): tratamientos que son aceptados por
expertos médicos como los adecuados para un determinado tipo de enfermedad y
que son ampliamente utilizados por los profesionales de atencion médica.

Resistente a la castracién: que ya no responde al tratamiento hormonal que
disminuye los niveles de testosterona.

Respuesta completa (CR): la desaparicién de los tumores.
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Los servicios de Asistencia al Paciente
de Novartis estan disponibles para

Glosario (continuacién) ayudarlo

Los servicios de Asistencia al Paciente de Novartis
Respuesta parcial (PR): disminucién del tamafio de los tumores. Ofrecen ayuda Y recursos dedicados de forma continua
desde el momento en que se inscribe.

Supervivencia general (OS): el tiempo de vida total de los pacientes con

cancer de prostata metastasico, desde el comienzo del tratamiento. . . . . . . . .
P ! La ayuda ofrecida a través de los servicios de Asistencia al Paciente de Novartis incluye:

Supervivencia sin progresion radiografica (rPFS): tiempo que los >
pacientes del estudio vivieron con mCRPC PSMA+ sin que la enfermedad se

diseminara o empeorara.

Asistencia con el seguro Asistencia para ahorrar Llame para hablar con su
Tasa de respuesta general (ORR): el porcentaje total de pacientes en un Los ayudamos a usted, a Ofrecemos opciones de Equipo de Asistenciaal
grupo de tratamiento que tuvo una respuesta completa mas el porcentaje total su proveedor de atencion ahorro en los copagos y Paciente de Novartis
de pacientes en un grupo de tratamiento que tuvo una respuesta parcial. medlca.y asuequipo de otros programas de Puede comunicarse con el

atencion a orientarse asistencia disponibles Equipo de Asistencia al
; e . respecto de la cobertura Paciente de Novartis dedicado

Tomografia por emision de positrones (PET) PSMA: prueba radiografica pde| seguro y las llamando al 1-844-638-7222
de diagnostico por imagenes que puede ayudar al médico a detectar cancer autorizaciones previas de lunes a viernes, '
PSMA+ en el organismo. de 8:00A.M.28:00p. M.,

hora del este.
Tomografia por emision de positrones (PET): prueba radiografica de

diagnéstico por imagenes que puede ayudar al médico a detectar células Analizamos las opciones con usted

cancerosas en el organismo. Es posible que tenga mas dudas sobre el inicio de un nuevo tratamiento. No esta solo,
nuestro equipo puede brindarle mas informacién.

Trombocitopenia: niveles bajos en el recuento de plaquetas. i
Estas son algunas de las preguntas mas frecuentes sobre la cobertura

de seguro:
- ¢Miseguro cubre y paga mi tratamiento?

+ ¢Cudnto pagara mi seguro por mi tratamiento?
« ¢Miseguro requerird una verificacion adicional para aprobar y pagar mi tratamiento?

« ¢Miseguro pagara otros servicios relacionados con mi tratamiento?

LA ASISTENCIA COMIENZA CON LA
INSCRIPCION DEL PACIENTE

5 Visite nuestro sitio web en
0 Novartis-PatientSupport.com/RLT
para descargar el formulario de inscripcién,
completarlo y enviarlo para comenzar con
la Asistencia al Paciente de Novartis.

Se aplican limitaciones. Vlido solo para pacientes con seguro comercial. No valido para Medicare ni ningtin otro
programa estatal o federal. Oferta sujeta a un beneficio maximo por ciclo de tratamiento. Consulte todos los 23
Términos y Condiciones en los formularios de inscripcion formularios de inicio para obtener mas informacion.
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Resumen de la Informacion
Importante

¢Qué es PLUVICTO® (lutetium Lu 177 vipivotide tetraxetan)?

PLUVICTO es un radiofarmaco que se utiliza para tratar a personas adultas con un tipo de
cancer avanzado denominado cancer de prostata metastasico resistente a la castracién con
antigeno membranario especifico de la préstata (mMCRPC PSMA positivo) que:

¢ se hadiseminado a otras partes del cuerpo (metastasico) y
¢ ya harecibido otros tratamientos antineoplasicos

¢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 esté asociada con un mayor riesgo de cancer.

PLUVICTO puede causar efectos secundarios graves, como los siguientes:

¢ Niveles bajos en el recuento de células sanguineas. Informe de inmediato a su médico si
presenta sintomas nuevos o si sus sintomas empeoran, por ejemplo:

o Cansancio o debilidad
o Piel palida

o Dificultad para respirar
o

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

o Infecciones frecuentes con signos como fiebre, escalofrios, dolor de garganta o aftas

¢ Problemas renales. Informe de inmediato a su médico si presenta sintomas nuevos o si
sus sintomas empeoran, por ejemplo, orinar con menos frecuencia o menor cantidad que
la habitual

Los efectos secundarios mas frecuentes de PLUVICTO incluyen:
e Cansancio

e Sequedad de boca

e Nauseas

¢ Niveles bajos en el recuento de glébulos rojos

e Pérdida del apetito

e Cambios en las deposiciones (estrefiimiento o diarrea)
e Vomitos

¢ Niveles bajos en el recuento de plaquetas

¢ Infeccién urinaria

e Pérdida de peso

¢ Dolor abdominal

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de PLUVICTO. Llame a su médico para
obtener informacién sobre los efectos secundarios. Puede informar los efectos secundarios
ala FDA llamando al 1-800-FDA-1088.
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é¢Qué debo informar a mi médico antes de recibir el tratamiento
con PLUVICTO?

Antes de recibir PLUVICTO, informe a su médico si cualquiera de las siguientes
afirmaciones aplica a usted:

e Tiene niveles bajos en el recuento de células sanguineas (hemoglobina, recuento
de glébulos blancos, recuento absoluto de neutréfilos, recuento de plaquetas)

¢ Tiene o ha tenido cansancio, debilidad, piel palida, dificultad para respirar,
hemorragias o moretones que aparecen mas facilmente que lo habitual o
dificultad para detener las hemorragias, o infecciones frecuentes con signos
como fiebre, escalofrios, dolor de garganta o aftas (posibles signos de
mielosupresién)

e Tiene o ha tenido problemas renales

e Tiene o ha tenido otros tipos de cancer o recibe o ha recibido tratamientos
para el cancer, dado que PLUVICTO contribuye a su exposicién acumulada ala
radiacién a largo plazo

e Usted es sexualmente activo:
o Todos los radiofarmacos, incluido PLUVICTO, pueden causar dafios al feto

o Debe usar un método anticonceptivo eficaz si mantiene relaciones sexuales
durante el tratamiento con PLUVICTO y por 14 semanas después de la
ultima dosis

o PLUVICTO puede causar infertilidad temporal o permanente

Antes de la administracion de PLUVICTO, debe beber abundante cantidad de agua
para orinar con la mayor frecuencia posible durante las primeras horas posteriores
a la administracion.

El Resumen de la Informacién Importante continia en la siguiente pagina.
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Resumen de la Informacioén
Importante (continuacion)

é¢Como recibiré PLUVICTO?

Existen leyes estrictas sobre el uso, la manipulacién y la eliminacién de productos
radiofarmacéuticos. PLUVICTO se utilizara Unicamente en zonas controladas
especiales. Solo personas capacitadas y calificadas para usar este producto de
forma segura manipularan y le administraran este producto. Estas personas tendran
cuidado especial para el uso seguro de este producto y lo mantendran informado
de sus acciones

La dosis recomendada es de 7,4 GBq (gigabequerelios, la unidad de medida de la
radiactividad)

PLUVICTO se administra aproximadamente cada 6 semanas para un total de
6 dosis

PLUVICTO se administra directamente en una vena

Su médico especialista en medicina nuclear le informara sobre la duracién habitual
del procedimiento

Si tiene alguna pregunta sobre por cuanto tiempo recibira PLUVICTO, hable con su
médico especialista en medicina nuclear

Su médico especialista en medicina nuclear le hara analisis de sangre antes

y durante el tratamiento para verificar su estado y detectar cualquier efecto
secundario lo antes posible. Sobre la base de los resultados, su médico especialista
en medicina nuclear podria decidir retrasar, modificar o suspender su tratamiento
con PLUVICTO, en caso de ser necesario

Es poco probable que se produzca una sobredosis. Sin embargo, en caso de
sobredosis, recibira el tratamiento adecuado

Si falta a una cita de administracion, contactese con su médico especialista en
medicina nuclear lo antes posible para reprogramarla

B
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Después de la administracion de PLUVICTO, deberia:

Mantenerse hidratado y orinar con frecuencia para eliminar el producto del cuerpo

Limitar el contacto estrecho (menos de 3 pies) con otros integrantes de su hogar
durante 2 dias o con nifilos y embarazadas durante 7 dias

Abstenerse de la actividad sexual durante 7 dias

Dormir en una habitacién separada de otras personas durante 3 dias, de nifios
durante 7 dias o de embarazadas durante 15 dias

El médico especialista en medicina nuclear le informara si necesita tomar
precauciones especiales después de recibir este medicamento. Estas precauciones
especiales pueden ser para usted o su cuidador con respecto al uso del bafio,

la ducha, el lavado de ropa, la eliminacién de desechos, la asistencia médica de
emergencia, hospitalizaciones imprevistas o viajes. Comuniquese con su médico
especialista en medicina nuclear si tiene alguna pregunta

Informacion general sobre la administracion segura y eficaz de
PLUVICTO

Hable con su médico especialista en medicina nuclear sobre cualquier duda que
tenga. Puede pedirle la informacién sobre PLUVICTO dirigida a los profesionales de
atencion médica.

Le recomendamos que informe a la Administracion de Medicamentos y Alimentos
(FDA) de todos los efectos secundarios negativos de los medicamentos de venta con
receta. Visite www.fda.gov/medwatch o llame al 1-800-FDA-1088.
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Informaciéon importante
sobre PLUVICTO

Si las células prostaticas cancerosas en su cuerpo tienen
una cantidad abundante de PSMA, esto significa que el
mMCRPC es PSMA positivo (PSMA+). PLUVICTO actta
sobre las células cancerosas PSMA+.

PLUVICTO:

C Es un tratamiento dirigido por el que se administra
radioterapia directamente a las células con PSMA+,
incluidos los tumores

~ Se administra por infusién o inyeccion intravenosa
D (IV) aproximadamente cada 6 semanas por hasta
6 tratamientos, en funcién de la respuesta de su
organismo

[ /| Los hombres que recibieron PLUVICTO y el BSOC
vivieron una mediana de 4 meses mas que los que
recibieron Unicamente el BSOC (15.3 meses frente a
11.3 meses)
BSOC: mejor tratamiento de referencia; IV: intravenoso; mCRPC: cancer de

préstata metastasico resistente a la castracion; PSMA: antigeno membranario
especifico de la préstata.

No es un paci#nte re

Hable con su proveedor de atencion médica
sobre cualquier efecto secundario que tenga

4
durante el tratamiento con PLUVICTO. UPLUVI CTO®

Obtenga mas informa lutetium Lu 177 vipivotide tetraxetan
PLUVICTO.com INJECTION FOR INTRAVENOUS USE

éQué es PLUVICTO® (lutetium Lu 177 vipivotide tetraxetan)?

PLUVICTO es un radiofarmaco que se utiliza para tratar a personas adultas con un tipo de
cancer avanzado denominado cancer de prostata metastdsico resistente a la castracién
con antigeno membranario especifico de la préstata (mCRPC PSMA positivo) que:

¢ se ha diseminado a otras partes del cuerpo (metastasico) y

¢ ya harecibido otros tratamientos antineoplasicos

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

¢Cual es la informacién mas importante que debo saber sobre PLUVICTO?
El uso de PLUVICTO implica exposicién a la radiactividad. La exposicion acumulada a la
radiacién a largo plazo esta asociada con un mayor riesgo de cancer.

Consulte la Informacién de Seguridad Importante adicional y el
Resumen de la Informacién Importante en las paginas 24 a 27.
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