GUIA DEL MEDICAMENTO
CARVYKTI® (car-vick-tee)
(ciltacabtagene autoleucel)

Lea esta Guia del medicamento antes de comenzar su tratamiento con CARVYKTI. Cuanto més sepa sobre su tratamiento, mas activo
podra ser en su cuidado. Hable con su proveedor de atencion médica si tiene preguntas sobre su estado de salud o tratamiento. Esta
Guia de medicamento no reemplaza la consulta con su proveedor de atencién médica acerca de su enfermedad o su tratamiento.

¢ Cual es la informacion mas importante que debo saber sobre CARVYKTI?
CARVYKTI puede causar efectos secundarios que son graves o potencialmente mortales y pueden provocar la muerte. Llame a su
proveedor de atencion médica u obtenga ayuda de emergencia de inmediato si presenta alguno de los siguientes sintomas:
e fiebre (100.4 °F/38 °C 0 mas)
e escalofrios
e |atidos cardiacos rapidos o irregulares
e dificultad para respirar
e presion arterial muy baja
* mareos o aturdimiento
e efectos en su sistema nervioso, algunos de los cuales pueden ocurrir dias o semanas después de recibir la infusién, y pueden ser
inicialmente sutiles como los siguientes:
o sentirse confundido, menos alerta o desorientado, tener dificultad para hablar o hablar arrastrando las palabras, tener dificultad
para leer, escribir y comprender palabras, pérdida de memoria
o pérdida de la coordinacion que afecta el movimiento y el equilibrio, movimientos mas lentos, cambios en la escritura
cambios de personalidad, incluida una capacidad reducida para expresar emociones, ser menos hablador, desinterés en las
actividades y expresion facial reducida
o hormigueo, entumecimiento y dolor de manos y pies, dificultad para caminar, piernas o debilidad en el brazo y dificultad para respirar
o entumecimiento facial, dificultad para mover los mdsculos de la cara y los ojos
Es importante que informe a sus proveedores de atencion médica que ha recibido CARVYKTI y que les muestre su tarjeta de paciente
de CARVYKTI. Sus proveedores de atencion médica pueden darle otros medicamentos para tratar sus efectos secundarios.

o

¢Qué es CARVYKTI?

e CARVYKTI es un tratamiento que se utiliza en pacientes adultos que padecen un cancer de médula dsea llamado mieloma miltiple.
Se usa cuando al menos otro tipo de tratamiento no ha funcionado o ha dejado de funcionar.

e CARVYKTI es un medicamento elaborado a partir de sus propios globulos blancos, que han sido alterados (modificados
genéticamente) para reconocer y atacar sus células de mieloma miiltiple.

Antes de recibir CARVYKTI, comuniquele a su proveedor de atencion médica todas sus enfermedades, incluso si tiene lo siguiente:
* Problemas neuroldgicos actuales o pasados (como convulsiones, accidente cerebrovascular, pérdida de memoria nueva o que empeora)
e Problemas pulmonares o respiratorios

* Problemas cardiacos

* Problemas hepaticos

* Problemas renales

e Unainfeccion reciente o activa

e Recuentos sanguineos bajos

Hable con su proveedor de atencion médica acerca de todos los medicamentos que toma, incluidos los medicamentos con recetay
los de venta libre, las vitaminas y los suplementos naturales.

iComo recibiré CARVYKTI?

e CARVYKTI estd hecho de sus propios glébulos blancos, por lo que su sangre se recolectara mediante un proceso llamado
"leucaféresis"”. El procedimiento puede tomar de 3 a 6 horas y es posible que deba repetirse.

 Sus gldbulos blancos se envian a un centro de elaboracion para hacer CARVYKTI. Esto demora alrededor de 4 a 5 semanas desde
el momento en que se reciben las células en el centro de elaboracion y estan disponibles para ser devueltas a su proveedor de
atencion meédica, pero el tiempo puede variar.

* Mientras se elabora CARVYKTI, es posible que reciba otros medicamentos para tratar el mieloma multiple. Esto es para que su
mieloma multiple no empeore.

Antes de recibir CARVYKTI, su proveedor de atencién médica le administrara quimioterapia durante 3 dias para preparar su cuerpo.

De 30 a 60 minutos antes de que le administren CARVYKT], es posible que le administren otros medicamentos. Entre estos se incluyen
los siguientes:

e medicamentos para prevenir una reaccion alérgica (antihistaminicos)

e medicamentos para la fiebre (como acetaminofén)

Cuando su CARVYKTI esté listo, su proveedor de atencion médica le administrarda CARVYKTI a través de un catéter (tubo) colocado
en la vena (infusion intravenosa). Su dosis de CARVYKTI se administrara en una bolsa de infusion. La infusion suele tardar entre 30 y
60 minutos aproximadamente.

Después de recibir CARVYKTI, se lo controlara en el centro de atencién médica certificado donde recibi6 su tratamiento durante al
menos 10 dias después de la infusion.




CARVYKTI® (ciltacabtagene autoleucel)

i Como recibiré CARVYKTI? (continda)

Debe planear permanecer cerca del lugar donde recibié su tratamiento durante al menos 4 semanas. Su proveedor de atencion médica
verificard que su tratamiento esté funcionando y lo ayudard con cualquier efecto secundario que pueda ocurrir. Es posible que lo
hospitalicen si desarrolla efectos secundarios graves hasta que los efectos secundarios estén bajo control y sea seguro dejar el hospital.
Su proveedor de atencion médica querra hacerle andlisis de sangre para seguir su progreso. Es importante que se haga un analisis de
sangre. Si falta a una cita, comuniquese con su proveedor de atencién médica lo antes posible para reprogramarla.

;Que debo evitar después de recibir CARVYKTI?

* No conduzca, niopere maquinaria pesada, nirealice otras actividades que podrian ser peligrosasy requieren que esté mentalmente
alerta, durante al menos 8 semanas después de recibir CARVYKTI. Esto se debe a que el tratamiento puede causar problemas de
memoria y coordinacion, somnolencia, confusion, mareos, convulsiones u otros efectos secundarios neuroldgicos, como lo indico
su proveedor de atencion médica.

* No debe recibir ciertas vacunas llamadas vacunas de virus atenuado durante algln tiempo antes y después del tratamiento con
CARVYKTI. Hable con su proveedor de atencion médica si necesita vacunarse.

* No done sangre, 6rganos, tejidos o células para trasplante.

iCuales son los efectos secundarios posibles o razonablemente probables de CARVYKTI?
Entre los efectos secundarios mas frecuentes de CARVYKTI se incluyen los siguientes:

e fiebre (100.4 °F/38 °C o0 més), escalofrios

* mareos 0 aturdimiento

* dolor de cabeza, dolor muscular o articular, sensacion de mucho cansancio

 estado mental alterado, confusién

* infecciones

e niveles bajos de anticuerpos (inmunoglobulinas) en sangre

* tos, dificultad para respirar

e diarrea, nduseas, disminucion del apetito, estrefiimiento

e latidos cardiacos rapidos o irregulares

* problemas de coagulacion

En un estudio en el que se compard CARVYKTI con un tratamiento estdndar, hubo una tasa mas alta de muerte en los primeros
10 meses en el grupo de CARVYKTI (14 %) en comparacion con el grupo de tratamiento estandar (12 %). La mayor tasa de muertes
ocurrio antes de recibir CARVYKTly después del tratamiento con CARVYKTI. Los motivos de muerte fueron progreso de la enfermedad
de mieloma miltiple y efectos secundarios del tratamiento.

CARVYKTI puede causar un efecto secundario muy comin llamado sindrome de liberacion de citocinas o SLC, que puede ser grave
o mortal. Los sintomas del SLC incluyen fiebre, dificultad para respirar, mareos o aturdimiento, nauseas, dolor de cabeza, latidos
cardiacos rapidos, presion arterial baja o fatiga. Informe a su proveedor de atencion médica de inmediato si presenta fiebre o
cualquiera de estos otros sintomas después de recibir CARVYKTI.

CARVYKTI puede aumentar el riesgo de infecciones potencialmente mortales incluido el COVID-19. Informe a su proveedor de
atencion médica de inmediato si presenta fiebre, escalofrios o cualquier signo o sintoma de una infeccion.

CARVYKTI puede causar varios efectos secundarios neurolégicos, algunos de los cuales pueden ser graves o mortales. Los
sintomas incluyen, entre otros, confusion, desorientacién, pérdida del conocimiento, dificultad para hablar, leer o escribir, temblores,
movimientos més lentos, cambios de personalidad, depresion, hormigueo y entumecimiento de manos y pies, debilidad en piernas 'y
brazos y entumecimiento facial.

CARVYKTI puede reducir uno o mas tipos de globulos (glébulos rojos, globulos blancos o plaquetas [células que contribuyen a
la coagulacion de la sangre]), lo que puede hacerle sentir débil o cansado o aumentar su riesgo de infeccion grave o sangrado
que pueden causarle la muerte. Después del tratamiento, su proveedor de atencion médica le hard un andlisis de sangre para
comprobarlo. Informe a su proveedor de atencién médica de inmediato si tiene fiebre, escalofrios o cualquier signo o sintoma de una
infeccidn, si se siente cansado o si tiene moretones o sangrado.

CARVYKTI podria aumentar el riesgo de tener canceres, incluidos ciertos tipos de canceres de sangre. Su proveedor de atencion
médica debe controlar esto.

Tener CARVYKTI en la sangre puede hacer que algunas pruebas comerciales para el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH)
arrojen incorrectamente un resultado positivo para el VIH aunque usted sea VIH negativo.

Estos no sontodos los posibles efectos secundarios de CARVYKTI. Liame a su proveedor de atencion médica sitiene alglin efecto secundario.
Puede informar los efectos secundarios llamando a la FDA al 1-800-FDA-1088.
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Informacion general sobre el uso seguro y efectivo de CARVYKTI

Los medicamentos algunas veces se recetan para fines distintos a los enumerados en una Guia del medicamento. Si desea obtener
mas informacion sobre CARVYKTI, hable con su proveedor de atencién médica. Puede solicitar a su proveedor de atenciéon médica
lainformacion sobre CARVYKTI se redactd para profesionales de la salud. Para obtener mas informacidn, visite www.CARVYKTl.com
o llame al 1-800-526-7736.

iCuales son los componentes de CARVYKTI?
Componente activo: ciltacabtagene autoleucel
Componentes inactivos: DMS0O

Elaborado/comercializado por: Janssen Biotech, Inc., Horsham, PA 19044, USA. Namero de licencia de los EE. UU. 1864
Comercializado por: Legend Biotech, Somerset, NJ 08873, USA. Para obtener informacion sobre las patentes, visite www.janssenpatents.com.
Para obtener més informacion, llame al 1-800-526-7736 o visite www.CARVYKTI.com.
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