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PARA ADULTOS CON MIELOMA MULTIPLE (MM)
QUE HAYAN RECIBIDO AL MENOS 2 TIPOS DE
REGIMENES DE TRATAMIENTO QUE NO HAYAN
FUNCIONADO O HAYAN DEJADO DE FUNCIONAR

LA CONVERSACION
SOBRE ABECMA® |-

COMIENZA CONMIGO

Nunca es demasiado temprano para preguntar a su médico sobre
una infusion Gnica* de ABECMA, una terapia con células CART.

Utilice esta guia para saber si ABECMA puede ser adecuada para usted.

*El proceso de fratamiento incluye la obtencion de sangre, la creacion de las células T CAR, la administracion, y el monitoreo de eventos adversos.
CAR = receptor de antigeno quimérico.

¢Qué es ABECMA?

ABECMA (idecabtagene vicleucel) es un medicamento de venta con receta médica para el fratamiento del
mieloma maltiple en pacientes que han recibido al menos dos tipos de regimenes que no han funcionado o han
dejado de funcionar. ABECMA es un medicamento desarrollado a partir de sus propios glébulos blancos. Las
células se modifican genéticamente para reconocer y atacar las células del mieloma mdaltiple.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

¢Cudl es la informacion mds importante que deberia saber sobre ABECMA?

ABECMA puede causar efectos secundarios graves o que pueden poner en peligro la vida y llevar a la muerte.
Llame a su proveedor de atencion médica u obtenga ayuda de emergencia de inmediato si presenta cualquiera
de los siguientes sinfomas:

+ dificultad para respirar * tfemblores 0 espasmos

+ fiebre (100.4 °F/38 °C 0 mds alta) + latidos cardiacos irregulares o acelerados
+ escalofrios/temblores « fatiga exirema

 confusion * nduseas, vomitos, diarrea intensos

* mareo o afurdimiento

Es importante que informe a sus proveedores de atenciéon médica que recibid ABECMA y que les muestre su Tarjeta
para pacientes de ABECMA. Su proveedor de atencién médica puede darle otros medicamentos para tratar los
efectos secundarios.

Consulte la Informacién importante de seguridad en todo el documento y haga clic aqui para ver la Informacién
de prescripcién completa, incluidas las ADVERTENCIAS en recuadro 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_spanish.pdf

Vivir con mieloma multiple

Vivir con mieloma multiple puede ser un ciclo de respuesta al fratamiento y luego de
recaida. Cada vez que el mieloma multiple regresa o deja de responder al fratamiento,
puede preguntarse qué pasard a confinuacion.

Este podria ser su momento para ABECMA®, una terapia con células T CAR.

La informacién contenida en esta guia puede ayudarle a conocer acerca de ABECMA y
ver si puede ser parte de su plan de tratamiento. Cuanto mas rapido prepare un plan para
ABECMA, mejor preparado estard.

\.’ . . .
‘,R Encuentre mas informacion acerca del tratamiento en ABECMA.com.

':'R Descargue el Folleto para el paciente de ABECMA en la pdgina de recursos.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (coniinuacién)
¢Como recibiré ABECMA?

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

Sus glébulos blancos se enviardn a un centro de produccion para producir su ABECMA. Segun la experiencia en
ensayos clinicos, foma aproximadamente 4 semanas desde el momento en que el centro de fabricacion recibe sus
globulos blancos hasta que estén disponibles para ser enviados a su proveedor de atencion médica, pero este tiempo
puede variar.

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

Cuando su ABECMA est¢ lista, su proveedor de atencion médica le administrard ABECMA a través de un catéter (fubo)
que se le colocard en una vena (infusion intravenosa). Su dosis de ABECMA puede administrarse en una 0 mas bolsas
de infusion. La infusion suele durar hasta 30 minutos por cada bolsa de infusion.

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

Deberd planificar permanecer a 2 horas de distancia de este lugar durante al menos 4 semanas después de recibir
ABECMA. Su proveedor de atencion médica revisard si el fratamiento estd funcionando y le ayudard con cualquier
efecto secundario que pueda ocurrir.
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Estas son las ocasiones en que ABECMA®
puede ser una opcidn

ABECMA puede ser una opcidn de fratamiento cuando el mieloma multiple haya regresado
(recurrente) o dejado de responder al fratamiento (refractario) después de haber recibido all
menos dos tipos de regimenes de fratamiento que incluyan una terapia de cada una de tres
clases de medicamentos.

Esto incluye al menos una de cada una de las tres clases de medicamentos que se
indican a continuacion:

Anticuerpos

Agente inmunomodulador Inhibidor de proteasoma monoclonales anti-CD38
» Lenalidomida » Bortezomib » Daratumumalb
» Pomalidomida » Carfilzomib » Isatuximalo-irfc
» Ixazomib

Es probable que le hayan dado una combinacioén de estos tipos de medicamentos en algin
¥ momento. .

Por favor, consulte la informacion de seguridad del producto en sus respectivos sitios web para los agentes mencionados anteriormente.
Otras consideraciones
Su médico también considerard su salud general, incluida su edad, al decidir si ABECMA

es adecuado para usted. Los adultos de 18 anos de edad o mds podrian ser elegibles para
recibir ABECMA.

Es posible que se le realicen pruebas adicionales. Su médico podria preguntarle si puede
caminar normalmente o si puede llevar adelante tareas de rutina, como vestirse.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacion)

¢Qué debo evitar después de recibir ABECMA?

+ No conduzca, maneje maquinaria pesada ni haga otras actividades que podrian resultar peligrosas si no estd
mentalmente alerta, durante al menos 8 semanas después de recibir ABECMA, ya que el tratamiento puede causar
problemas femporales de memoria y coordinacion, somnolencia, confusion, mareos y convulsiones.

+ No done sangre, drganos, tejidos ni células para trasplantes.

¢Cudles son los efectos secundarios posibles o razonablemente probables de ABECMA?
Los efectos secundarios mas frecuentes de ABECMA son:

+ fafiga * mareos/aturdimiento

+ fiebre (100.4 °F/38 °C 0 ma@s alta) + confusion

* escalofrios/temblores « dificultad para hablar o problemas de diccion
* nduseas o diarrea intensas (0

 disminucion del apetito « dificultad para respirar

+ dolor de cabeza * latidos cardiacos irregulares o acelerados
Consulte la Informaci6én importante de seguridad en todo el documento y r )
haga clic aqui para ver la Informacién de prescripcién completa, incluidas Abecma

las ADVERTENCIAS en recuadro y la Guia del medicamento. (idecabtagene vicleucel) s
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ABECMAP® es diferente a un trasplante
de células madre

Puede que haya oido hablar o incluso haya tenido un frasplante de células madre, lo cual tiene
un proceso de tratamiento diferente al de ABECMA. ABECMA puede ser una opcidn, incluso si
un frasplante de células madre no es una opcion.

» 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 su tratamiento con ABECMA

» El periodo de monitoreo inicial para ABECMA dura al menos siete dias en el centro de
fratamiento

» Después de ABECMA no se requiere ningUn fratamiento de mantenimiento para el mieloma
multiple, siempre que usted esté respondiendo al tratamiento*

*Se requieren controles regulares con su equipo de atencién médica.
Obtenga mas informacion sobre el tratamiento con ABECMA. Haga clic aqui
para ver el video.

U Bristol Myers Squibt”

" Céntrese en su libertad después de recibir ABECMA

Aungue seguird requiriendo chequeos regulares con su equipo de afencidon médica,
lo siguiente NO se requiere para su mieloma mdiltiple mientras responde a ABECMA:

INFUSIONES REPETIDAS TRATAMIENTO DE PILDORAS DIARIAMENTE
\_ MANTENIMIENTO

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

En un estudio que comparaba ABECMA con un régimen estandar, una mayor proporcion de pacientes experimento la
muerte dentro de los primeros 9 meses desde la aleatorizacion en el grupo de ABECMA en comparacion con el grupo de
regimenes estandar. Esta mayor tasa de muerte prematura se observo principalmente antes de recibir ABECMA, y la razon
principal fue la progresion del mieloma madltiple. También hubo un aumento en la fasa de muerte por eventos adversos
después de recibir ABECMA.

ABECMA puede causar un efecto secundario muy frecuente, llamado sindrome de liberacion de citocinas o SLC, que

puede ser grave o mortal. Los sinftomas del SLC incluyen fiebre, dificultad respiratoria, mareo o aturdimiento, nduseas,
dolor de cabeza, latidos cardiacos acelerados, presion arterial baja o fatiga. Informe de inmediato a su proveedor de

atencion médica si tiene fiebre o cualquiera de estos otros sintomas después de recibir ABECMA.

ABECMA puede aumentar el riesgo de infecciones potencialmente mortales. Informe de inmediato a su proveedor de
atencion médica si tiene fiebre, escalofrios o cualquier signo o sinfoma de infeccion.
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Preguntas para hacerle al médico

¢Cuantos distintos tipos de tratamientos he recibido hasta el momento?

¢He recibido al menos un medicamento de cada una de las siguientes clases?

@

[] Agente [] Inhibidor de [] Anticuerpos monoclonales
inmunomodulador proteasoma anti-CD38
[] otra

@

Si no estaba apto para recibir un trasplante de células madre (o he tenido un
trasplante de células madre), ;aln asi puedo ser tratado con ABECMA®?

@

¢Alguno de los tratamientos que ya he recibido puede afectar mi capacidad de
recibir ABECMA?

¢Existen otras consideraciones, como mi salud general, que infervengan la
decision de si ABECMA es adecuado para mi?

@

¢Necesitaré un cuidador que me acompane? ;Coémo me ayudaran durante el
tratamiento?

@

O,

¢Qué debo traer al centro de tratamiento certificado al ser evaluado para recibir
ABECMA?

@

¢Puede recomendarme o ayudarme a encontrar un centro de tfratamiento
certificado cerca de donde vivo?

Mis otras preguntas:

\ll
"R Para conocer mds preguntas para hacer a su médico, visite ABECMA.com/resources/
downloadable-resources.

Consulte la Informaci6én importante de seguridad en todo el documento y r )
haga clic aqui para ver la Informacién de prescripcion completa, incluidas Abecma
las ADVERTENCIAS en recuadro y la Guia del medicamento. (idecabtagene vicleucel) s
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TAbecma »
Nunca es demasiado
temprano para hacer

(idecabtagene vicleucel) s
un plan con ABECMA® S

G ABECMA puede ser una opcidn si ya probd al menos dos tipos de regimenes de
tfratamiento que incluyan una terapia de cada una de tres clases de medicamentos:

» Un agente » Un inhibidor de » Un anticuerpo monoclonal
inmunomodulador proteasoma anti-CD38

0 ABECMA es una infusion Unica.* NO se necesitan infusiones repetidas, terapia de
mantenimiento y/o pildoras diarias para su mieloma mdltiple mientras responda all
tfratamiento!

“YQ Encuentre el Centro de tratamiento de ABECMA cerca de usted.

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

*El proceso de fratamiento incluye la obtencion de sangre, la creacion de las células T CAR, la administracion, y el monitoreo de eventos adversos.
Siguen siendo necesarios los controles regulares con su equipo de atencién médica.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacion)

¢Cudles son los efectos secundarios posibles o razonablemente probables de ABECMA? (continuacion)
ABECMA puede causar un descenso en los niveles de uno o mds tipos de sus células sanguineas (glébulos rojos,
globulos blancos o plaguetas), lo cual puede hacerle sentir débil o cansado o aumentar su riesgo de sangrado

o infecciones graves. 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.

ABECMA puede aumentar el riesgo de desarrollar canceres, incluidos ciertos tipos de cdnceres en la sangre. Su
proveedor de atencion médica deberd monitorearlo para seguir este tema.

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 mds importante sobre ABECMA. Estos no son todos los
posibles efectos secundarios de ABECMA. Liame a su médico para recibir asesoria acerca de los efectos
secundarios. Para obtener mas 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 Informacién importante de seguridad en todo el documento y haga clic aqui para ver la Informacion
de prescripcién completa, incluidas las ADVERTENCIAS en recuadro y la Guia del medicamento.
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