nerlyng

Contra la recurrencia

Edwina L, tratada y la progresion del cancer

con NERLYNX

Los pacientes de NERLYNX que aparecen en este folleto recibieron

de mama HER2+
una compensacion por su tiempo.

Su guia para comenzar con NERLYNX
¢Qué es NERLYNX tablets?

NERLYNX es un medicamento de venta con receta indicado como monoterapia en el tratamiento de adultos
con cancer de mama positivo para el receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico humano (HER2) en
estadio tempranoy que previamente hayan recibido tratamiento a base de trastuzumab.

NERLYNX también se indica con un medicamento llamado capecitabina para el tratamiento de adultos
con cancer de mama positivo para HER2 extendido a otras partes del cuerpo (metastasico) y que hayan
recibido dos o mas medicamentos anti-HER2 contra el cancer de mama metastasico.

Se desconoce si NERLYNX es seguro y eficaz en los nifos.
INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE SELECCIONADA

Los riesgos mas graves de NERLYNX son diarrea y problemas hepaticos. NERLYNX también puede danar
al feto. Debe usar un método anticonceptivo eficaz durante el tratamiento y durante al menos un mes
después de la ultima dosis de NERLYNX.

Vea la Informacién de seguridad importante en las paginas 24-25 y la Informacién para el paciente
en la pagina web de NERLYNX.



https://nerlynx.com/pdf/nerlynx_product_information_download.pdf

No esta solo.
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Aproximadamente

personas con cancer
de mama tienen cancer
de mama HER2+
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HER2+: receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico humano positivo

Una mutacién genética en el HER2 puede causar que las células produzcan demasiada proteina
HER?2. Esto quiere decir que las células se comportan de manera mas agresiva y crecen mas
rapido de lo normal. Se puede recibir un diagnéstico de cancer de mama HER2+ en estadio
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temprano o metastasico:

Estadio temprano . Metastasico

El cancer de mama HER2+ en estadio : El cancer de mama HER2+

temprano es un cancer que no se ha : metastasico, también llamado cancer
diseminado mas alla de la mamay los : de mama en estadio IV, es un cancer
ganglios linfaticos cercanos. : que se ha diseminado mas alla de

la mama y los ganglios linfaticos
cercanos hacia otras partes del cuerpo.
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Vea la Informacién de seguridad importante en las paginas 24-25 ner yn H
y la Informacién para el paciente en la pagina web de NERLYNX. 2
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Como usar este folleto

Independientemente de que esté considerando comenzar tratamiento con NERLYNX o
gue ya se lo hayan recetado, usted esta asumiendo un papel activo en la prevencion de la
recurrencia o progresion del cancer de mama HER2+.

Utilice el indice que figura a continuacidon para encontrar la informacién mas importante de
su tratamiento. Aunque la informacidn que encontrard puede ayudarle a comprender mejor
NERLYNXy lo que puede esperar del tratamiento, no debe sustituir las recomendaciones de
su médico. Asegurese de colaborar estrechamente con su equipo de atencién para poder
estar seguro de las decisiones terapéuticas que usted tome.
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En la pagina 19 encontrara preguntas que le ayudaran
a iniciar una conversacion con su médico sobre NERLYNX

nerlyng

Vea la Informacién de seguridad importante en las paginas 24-25
y la Informacidén para el paciente en la pagina web de NERLYNX.
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¢Qué es NERLYNX® (neratinib)?

NERLYNX es un tratamiento una vez al dia que se administra por via oral. Esta aprobado para
el tratamiento del cancer de mama HER2+, tanto en estadio temprano como metastasico.
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¢Cuando su médico puede recetarle NERLYNX?

Metastasico
(estadio V)

NERLYNX en el cancer de mama HER2+
avanzado o metastdsico se administra
combinado con un medicamento llamado
capecitabina después de haber recibido al
menos dos tratamientos anti-HER2 adicionales.
Es posible que NERLYNX ayude a proteger
contra la progresion.

NERLYNX en el cdncer de mama HER2+

en estadio temprano puede ayudar a
reducir el riesgo de recurrencia después de
tratamiento adyuvante a base de trastuzumab
(otro medicamento dirigido al HER2).

ONVidW3l Ooldvlis3
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Tratamiento Tratamiento

neoadyuvante adyuvante 9\
. . . . POSIBLE REMISION % %
O RECURRENCIA >
(]
Cirugia Tratamiente . ; )
y/o adyuvante S ;
radiacion extendido Otros tratamientos 8 >
anti-HER2 §

Tratamiento neoadyuvante: E| tratamiento antes de la cirugia podria ayudar a reducir el tamafio de los tumores
y disminuir la posibilidad de que las células cancerosas se diseminen. La respuesta del tumor al tratamiento
neoadyuvante puede ayudar a determinar qué tratamientos funcionaran mejor después de la cirugia.

Cirugia y/o radiacién: Puede ser necesario realizar una cirugia para extirpar el tumor de la mama, con o sin biopsia
de los ganglios linfaticos axilares. Antes o después de la cirugia, su equipo de atencion también puede recomendarle
el tratamiento con radioterapia, es decir, utilizar rayos X de alta energia para destruir las células cancerosas.

Tratamiento adyuvante: El tratamiento después de la cirugia o la radioterapia también tiene como objetivo destruir las
células cancerosas. El cancer residual, el estado de los receptores hormonales, la edad, entre otros factores, determinaran
qué tipo de tratamiento adyuvante le recomendara su equipo de atencion. Si tiene cancer de mama positivo para
receptores hormonales (HR+), puede ser recomendable que continde con tratamiento endocrino por varios afos.
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Tratamiento adyuvante extendido: El tratamiento adyuvante extendido dirigido a HER2 se utiliza para reducir aun
mas la posibilidad de que el cancer de mama regrese.

Remision: Si su cancer estd en remisién, significa que es indetectable y que los sintomas han disminuido.
Recurrencia: La recurrencia es cuando el cdncer regresa después de un periodo de mejoria.

Tratamientos anti-HER2: Tratamientos especificos que bloquean la actividad de la proteina HER2. El blogueo de la
actividad del HER2 ayuda a frenar o detener el crecimiento de células cancerosas HER2+ adicionales. NERLYNX es un
ejemplo de tratamiento anti-HER2.

Vea la Informacién de seguridad importante en las paginas 24-25 y la Informacién para
el paciente en la pagina web de NERLYNX. 4
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¢Como funciona NERLYNX?

NERLYNX es un tratamiento dirigido que actla dentro de las células y ayuda a detener las
sefales de la proteina HER2.

* Superficie
. celular

-

Receptor

de proteina

HER2 8

NERLYNX
NERLYNX bloquea el
receptor de la proteina HER2
Una célula cancerosa : NERLYNX es una :  Unavezdentro de la celula,
HER2+ tiene mas ' molécula pequefa capaz NERLYNX bloquea los
receptores de la proteina i de atravesar la superficie : receptores HER2 para ayudar
HER2 de lo normal. ; celular y actuar desde ; a impedir el crecimiento

el interior. y la division celular.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE SELECCIONADA

La diarrea es un efecto secundario frecuente de NERLYNX, pero también puede ser grave.

La diarrea puede provocar la pérdida de demasiada cantidad de sales y liquidos corporales,
lo que puede generar deshidratacion. Llame de inmediato a su proveedor de atencion
médica si presenta diarrea intensa o si tiene diarrea junto con debilidad, mareos o fiebre.

Es posible que le receten antidiarreicos segun sea necesario. Siempre tome los antidiarreicos
exactamente como le indique su proveedor de atencién médica.

Vea la Informacién de seguridad importante en las paginas 24-25 y la Informacién para
el paciente en la pagina web de NERLYNX.

Escanee o haga clic en el cédigo QR para nerl nH®
(neratinib) tablets

ver a NERLYNX en accion
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¢Cual es mi riesgo de recurrencia?

El cancer de mama HER2+ es diferente de otros tipos de cancer de mama. Crece mas rapido,
tiende a ser mas agresivo y es mas probable que reaparezca o se propague, incluso después
de un tratamiento adyuvante. Si el cancer reaparece tras un periodo de remisidn, se llama
recurrencia.

Segun un analisis

o
o

de los pacientes con cadncer de mama HER2+
en estadio temprano presentaron recurrencia
dentro de un plazo de 10 anos

¢Qué puedo hacer para reducir el riesgo de recurrencia?

Con el cdncer de mama, siempre existe cierto riesgo de que el cancer regrese.
Independientemente del momento del diagndstico, es importante saber qué le espera para
gue usted y su equipo de atencién puedan hacer un plan.

Tomar NERLYNX durante solo un afio después del tratamiento
adyuvante basado en trastuzumab podria ayudar a reducir
el riesgo de recurrencia

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE SELECCIONADA

Los riesgos mas graves de NERLYNX son diarrea y problemas hepaticos.
NERLYNX también puede danar al feto. Debe usar un método
anticonceptivo eficaz durante el tratamiento y durante al menos un

mes después de la ultima dosis de NERLYNX. nerlynH®

Vea la Informacién de seguridad importante en las paginas 24-25
y la Informacién para el paciente en la pagina web de NERLYNX.
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¢Como se estudido NERLYNX en el cAncer de mama
HER2+ en estadio temprano?

NERLYNX se evallo en un ensayo clinico de fase 3 llamado ExteNET. La seguridad y eficacia
de NERLYNX se determinaron durante 2 anos en mujeres con cancer de mama HER2+ en
estadio temprano.
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¢Quién particip6 en el estudio?

El estudio incluyd a 2,840 mujeres con cancer de mama HER2+ en estadio temprano
y receptores hormonales positivos (HR+) o negativos (HR-).

Todas las mujeres habian completado previamente tratamiento basado en trastuzumab.
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¢Cuales fueron los grupos de tratamiento en este estudio?

Los participantes del estudio fueron asignados al azar a un grupo de tratamiento: 1,420 recibieron
NERLYNX y 1,420 recibieron un placebo (una sustancia inactiva que tenia el mismo aspectoy se
administraba de la misma manera que NERLYNX). Los efectos de NERLYNX se compararon con
los efectos del placebo.

Vea la Informacién de seguridad importante en las paginas 24-25
y la Informacién para el paciente en la pagina web de NERLYNX.
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“Queria hacer todo
lo posible para
reducir el riesgo
de recurrencia”.

OAOdV

— Edwina L, tratada
con NERLYNX
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¢Cual fue la eficacia de NERLYNX en mujeres con
cancer de mama HER2+ en estadio temprano?
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La eficacia se determind principalmente por la comparacion de la recurrencia entre los grupos
de tratamiento después de 2 anos. NERLYNX se receta para administrarse de manera continua
durante 1afo (a menos que el cancer de mama regrese).

NERLYNX redujo el riesgo
de recurrencia en un
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En nUmeros absolutos, el 94.2% de las 1,420 mujeres que recibieron NERLYNX durante el estudio
No presentaron recurrencia de cancer después de 2 anos, en comparacion con el 91.9% de las
1,420 mujeres que recibieron el placebo.

Los resultados individuales pueden variar.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE SELECCIONADA

Los efectos secundarios mas frecuentes de NERLYNX cuando se administra solo son los
siguientes: diarrea; nauseas; dolor estomacal (abdominal); cansancio; vomitos; sarpullido;
boca seca o inflamada, o aftas bucales; disminucidon del apetito; espasmos musculares;
malestar estomacal; alteraciones en las unas, incluso cambios de color; piel seca; hinchazén

abdominal; sangrado nasal; pérdida de peso e infeccidon de las vias urinarias.
I ®
Vea la Informacién de seguridad importante en las paginas 24-25 ner yn H

y la Informacién para el paciente en la pagina web de NERLYNX. 8
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Hable con su
médico para que
le ayude a entender
lo que estas cifras
significan para usted
y su tratamiento con
NERLYNX
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¢Hay datos adicionales sobre NERLYNX en mujeres con
cancer de mama HER2+ en estadio temprano y HR+?

Después de la parte principal del ensayo, el 75% de las mujeres (2,117 de 2,840) aceptaron que se
las continue evaluando. A los 5 afos del inicio del ensayo original, se realizé un analisis especial
gue examind a 1,334 de las mujeres con cancer de mama HR+. De estas mujeres, 670 iniciaron
NERLYNX y 664 placebo dentro del afio posterior al tratamiento con trastuzumab. La mayoria
de estas mujeres recibieron tratamiento endocrino junto con NERLYNX.
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Se observé una reduccién del riesgo de recurrencia. De estas mujeres, el analisis a los 5 anos
reveld que aquellas que culminaron el tratamiento con NERLYNX segun lo prescrito tuvieron
un riesgo de recurrencia aun menor.*
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: de reduccion del riesg drrencia

2
de reduccio esgo ma
de recurrc¥ia entre aq.uellas que, co etarfm el >
tratamiento segun lo prescrito* ,Y;'E
90.8% de las 670 mujeres en el grupo de 93.1% de las 402 mujeres que culminaron S:Z:
NERLYNX no presentaron recurrencia el tratamiento prescrito con NERLYNX no
del cancer después de 5 anos, en :  presentaron recurrencia del cancer después de
comparacion con el 85.7% de las 664 5 anos, en comparacion con el 85.7% de las 664
mujeres que recibieron placebo. mujeres gque recibieron placebo.

Los resultados individuales pueden variar.

* La culminacion del tratamiento se definid como 11 meses o mas de tratamiento, o tratamiento con NERLYNX que termind
en menos de 11 meses debido a la recurrencia de la enfermedad. La medida principal de eficacia en el ensayo clinico
de NERLYNX fue la reduccion del riesgo de recurrencia en el cancer de mama HER2+ en estadio temprano durante un
periodo de 2 afos. Para mas informacion, consulte la pagina 8.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE SELECCIONADA

Los efectos secundarios mas frecuentes de NERLYNX cuando se administra solo son los
siguientes: diarrea; nauseas; dolor estomacal (abdominal); cansancio; vomitos; sarpullido; boca
seca o inflamada, o aftas bucales; disminucién del apetito; espasmos musculares; malestar
estomacal; alteraciones en las unas, incluso cambios de color; piel seca; hinchazén abdominal;
sangrado nasal; pérdida de peso e infeccidn de las vias urinarias.

Vea la Informacién de seguridad importante en las paginas 24-25 n e rI n H®
y la Informacién para el paciente en la pagina web de NERLYNX.
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cHay algo mas del analisis especial a los 5 anos
que deba saber?

El analisis a los 5 afos también mostré una reduccion del 59% en el riesgo de
metastasis en el sistema nervioso central (SNC) entre las mujeres con cadncer de
mama HER2+, HR+ en estadio temprano que iniciaron NERLYNX en el plazo de 1ano tras
el tratamiento con trastuzumab. Ello sugiere que durante el ensayo clinico, estas mujeres
tenian menos probabilidades de experimentar recurrencia en el cerebro o la médula
espinal, o de fallecer por cualquier causa.

En ndmeros absolutos, el 98.4% de las 670 mujeres que recibieron NERLYNX no tuvieron
recurrencia en el SNC, ni fallecieron por ninguna causa, en comparacién con el 95.7% de
las 664 mujeres que recibieron placebo.

Los resultados individuales pueden variar.

Si trata de reducir el riesgo de recurrencia,
cada dia de tratamiento cuenta

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE SELECCIONADA

Los efectos secundarios mas frecuentes de NERLYNX cuando se administra solo son los
siguientes: diarrea; nauseas; dolor estomacal (abdominal); cansancio; vomitos; sarpullido; boca
seca o inflamada, o aftas bucales; disminucion del apetito; espasmos musculares; malestar
estomacal; alteraciones en las unas, incluso cambios de color; piel seca; hinchazén abdominal;
sangrado nasal; pérdida de peso e infeccidn de las vias urinarias.

Vea la Informacién de seguridad importante en las paginas 24-25 n e r I yn H@
y la Informacidén para el paciente en la pagina web de NERLYNX.
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¢Qué efectos secundarios podria experimentar
mientras tomo NERLYNX?

Los efectos secundarios mas frecuentes de NERLYNX cuando se usa solo

son los siguientes:
Diarrea
N3useas

Dolor estomacal
(abdominal)

Cansancio

Vémitos
Sarpullido

Boca seca o inflamada,
o aftas bucales

Disminucion del apetito
Espasmos musculares

Malestar estomacal

Alteraciones en las uias,
incluso cambios de color

Piel seca

Hinchazén abdominal
Sangrado nasal
Pérdida de peso

Infeccion de las vias
urinarias

No se requirid a las mujeres en el ensayo clinico de NERLYNX tomar medicamentos

antidiarreicos. Asegurese de consultar con su equipo de atencidn cualquier efecto secundario

que presente. Es probable que le ayuden a encontrar la forma de controlarlo. El equipo de

atencion médica puede ajustar la dosis de NERLYNX, suspender temporalmente el tratamiento

o discontinuar el tratamiento con NERLYNX de forma permanente si experimenta ciertos

efectos secundarios.

Vea la Informacién de seguridad importante en las paginas 24-25 y la Informacién para el

paciente en la pagina web de NERLYNX.

Encuentre consejos para controlar los efectos

secundarios en la pagina 18

nerlyng
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¢Como se toma NERLYNX?

NERLYNX es un medicamento diario que se administra por via oral. Consulte a su médico
la dosis adecuada para usted, ya que determinara cuantas tabletas debe tomar al dia.
NERLYNX se administra de la siguiente manera:

oo0oo &
oooo
oooo ®
—
1vez al dia Durante 1 afo Con antidiarreico
Con alimentos De manera continua Segun se indique
(siempre; todos los dias) (@ menos que presente recurrencia

del cancer de mama)

Su médico también podria indicarle el aumento escalonado de la dosis para ayudar a controlar los
efectos secundarios. El aumento de escalonado de la dosis consiste en incrementar gradualmente
la dosis de NERLYNX con el tiempo. Aqui tiene un ejemplo de cémo podria llevarse a cabo el
aumento escalonado de la dosis con NERLYNX:

D

Semanal Semana 2 A partir de la semana 3
3 tabletas (120 mg) 4 tabletas (160 mg) 6 tabletas (240 mg)
Una vez al dia Una vez al dia Una vez al dia

CUna dosis completa de NERLYNX consiste en 6 tabletas (240 mg) una vez al dl'a)

nerlyng

Vea la Informacién de seguridad importante en las paginas 24-25
y la Informacidén para el paciente en la pagina web de NERLYNX.
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(NERLYNX es adecuado para mi?

Siya ha recibido tratamiento con dos o mas medicamentos dirigidos contra HER2 para el cancer

XNATd3N 3a
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de mama metastasico (como trastuzumab, ado-trastuzumab emtansina [T-DMI] y/o pertuzumab),
la combinaciéon de NERLYNX con capecitabina podria ser una opcion adecuada para usted.

cComo se estudiéo NERLYNX en el caAncer de mama
metastasico?

NERLYNX se estudié en el ensayo clinico NALA de fase 3, que evaluo la eficacia y seguridad
de NERLYNX combinado con capecitabina (un tratamiento de quimioterapia oral) en
comparacioén con lapatinib (otro tratamiento dirigido a HER2) combinado con capecitabina.
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¢Quién particip6 en el estudio?
Se inscribieron 621 personas con cancer de mama HER2+ metastasico.

Todos los participantes habian recibido previamente al menos otros dos tratamientos
dirigidos a HER2.

¢Cudles fueron los grupos de tratamiento en este estudio?

ODISY1SV1In
VIV 3d 43ONYD

En el estudio, los participantes se asignaron al azar a dos grupos de tratamiento: 307
recibieron NERLYNX y capecitabina, mientras que 314 recibieron lapatinib y capecitabina.

Los participantes del grupo de NERLYNX y capecitabina también recibieron loperamida (un
antidiarreico) durante las primeras tres semanas de tratamiento.

Vea la Informacién de seguridad importante en las paginas 24-25 n e rI n Ho
y la Informacién para el paciente en la pagina web de NERLYNX. y
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¢Qué tan eficaz fue la combinacion de NERLYNX con
capecitabina en personas con cancer de mama HER2+
metastasico?

Una de las principales formas en la que se determind la eficacia fue comparando la progresion
entre los grupos de tratamiento.

NERLYNX combinado con capecitabina redujo
el riesgo de progresion en un

en pacientes con cancer
de mama HER2+ metastasico

Estos son beneficios relativos. En numeros absolutos, el 29% de las 307 personas en el grupo
de NERLYNX con capecitabina no presentaron progresion del cancer durante un ano, en
comparacion con el 15% de las 314 personas en el grupo de lapatinib con capecitabina.

Los resultados individuales pueden variar.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE SELECCIONADA

Los efectos secundarios mas frecuentes de NERLYNX cuando se usa con capecitabina son
diarrea, nauseas, vomitos, disminucion del apetito, estrefimiento, cansancio o debilidad,
pérdida de peso, mareo, dolor de espalda, dolor en las articulaciones, infeccion de las vias
urinarias, infeccion de las vias respiratorias superiores, hinchazén abdominal, problemas en

los rinones y espasmos musculares.
nerlyng

Vea la Informacién de seguridad importante en las paginas 24-25
y la Informacién para el paciente en la pagina web de NERLYNX.
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¢Qué efectos secundarios podria experimentar
mientras tomo NERLYNX con capecitabina?

La diarrea es el efecto secundario mas frecuente de NERLYNX y puede ser grave. La diarrea
puede provocar la pérdida de demasiada cantidad de sales y liquidos corporales, lo que
puede generar deshidratacion.

XNATd3N 3a
vod3dv

Consulte con su médico sobre la mejor manera de controlar los efectos secundarios de

. . . P . . . ~ 0
NERLYNX, y llamelo de inmediato si tiene diarrea grave o experimenta diarrea acompanada '_m"|lz>~
de debilidad, mareos o fiebre. Eﬂ

°g
. o - . . . ) =
A continuacion se listan algunos otros efectos secundarios informados cominmente I z
cuando se usa NERLYNX en combinacién con capecitabina para tratar cancer de 32
. >
mama HER2+ metastasico: 5,’,’,
z
Nauseas Estrefimiento Infeccion de las vias
o ] . urinarias
Vémitos Cansancio o debilidad
o » ) o Infeccién de las vias 9
Disminucion del apetito Pérdida de peso respiratorias superiores ég
- > g
Mareos Hinchazén abdominal ﬁg
0
2z
0
Dolor de espalda Problemas renales o2
>
Dolor articular Espasmos musculares

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de
NERLYNX. Informe a su proveedor de atencidon médica si
presenta algun efecto secundario que le moleste o que sea
persistente. Puede informar los efectos secundarios a
Puma Biotechnology, Inc., al nUmero 1-844-NERLYNX
(1-844-637-5969) o a la FDA al numero 1-800-FDA-1088.

Vea la Informacién de seguridad importante

(72}
m

o —

en las paginas 24-25 y la Informacidén para el paciente 52

en la pagina web de NERLYNX. 99

4
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Encuentre consejos para controlar los efectos ner &lr\H §§
secundarios en la pagina 18 6 JE
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Tengo cancer de mama metastasico. ¢Coémo debo
tomar NERLYNX?

NERLYNX es un medicamento oral que se administra una vez al dia. Consulte con su
médico la dosis adecuada en su caso. Es importante recordar que, si toma NERLYNX para el
cancer de mama metastasico, debe combinarlo con capecitabina.

nerlyni® + caArECITABINA

La capecitabina se administra dos veces al
dia durante 14 dias, seguido de un periodo
6 tabletas de NERLYNX una de descanso de 7 dias. Consulte a su médico
vez al dia, todos los dias. para asegurarse de que comprende cOmo
tomar este medicamento.

Es posible que su médico le indique comenzar con una dosis mas baja de NERLYNX, y luego
aumentarla gradualmente hasta alcanzar la dosis completa. A esto se le llama aumento
escalonado de la dosis.

Este es un ejemplo de como podria ser el aumento escalonado de la dosis con NERLYNX:

2

Semanal Semana 2 A partir de la semana 3
3 tabletas (120 mg) 4 tabletas (160 mQ) 6 tabletas (240 mg)
Una vez al dia Una vez al dia Una vez al dia

Vea la Informacién de seguridad importante en las paginas 24-25 y la Informacién para
el paciente en la pagina web de NERLYNX.

17

XNATd3N 3a
vod3dv

m
o
>
o
o
_|
m
k4
v
o)
>
4
o

ODISY1SV1In
N3 VWV 3Q 43DONVYD

VWV 3d 43DONYD

JLINVLIOdWI avaldno3s
3d NOIDVIWHOLNI



https://nerlynx.com/pdf/nerlynx_product_information_download.pdf
https://nerlynx.com/pdf/nerlynx_product_information_download.pdf

¢Qué puedo hacer para controlar los efectos
secundarios mas frecuentes?

Se sabe que los efectos secundarios pueden ser un problema con cualquier tratamiento,
pero hay cosas que puede hacer para ayudar. Consejos a tener en cuenta que pueden
ayudarle a controlar la diarrea:

4

Pruebe alimentos e Evite los productos
bajos en fibra y altos : )i lacteos (excepto
en potasio. : el yogur).

Consuma comidas .I Pruebe la dieta BRAT:
mas pequenas y mas : platanos (bananas),
frecuentes a lo largo : arroz (rice), puré de

del dia. manzana (applesauce)
: y pan tostado (toast).

Mantenga una hidratacién Pruebe los probioticos.

adecuada. Beba de 8a Se encuentran en el

12 vasos de liquidos claros - yogur o en suplementos

todos los dias. de la dietay ayudan con
: la digestion.

nerlyng

Vea la Informacién de seguridad importante en las paginas 24-25
y la Informacién para el paciente en la pagina web de NERLYNX.
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¢Qué recursos hay que puedan apoyarnos
a miy a mis seres queridos?

XNATd3N 3a
vod3dv

Centro de atencion telefénica de enfermeriat

Si tiene preguntas sobre NERLYNX, contamos con personal de enfermeria certificado
disponible para hablar con usted. Nuestro centro de llamadas esta abierto de lunes
aviernes,de 9a. m.a 6 p. m.,, hora del este (ET), para su comodidad.
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Llame al 1-855-816-5421 (y, cuando se le solicite, marque la opcidn 2) para hablar
con un miembro del personal de enfermeria hoy mismo.

PREGUNTAS PARA HACERLE AL MEDICO

Guia de orientaciéon para conversar sobre NERLYNX. Visite NERLYNX.com
para descargar la Guia para orientar su conversacion con el médico.

ODISY1SV1In
VWV 3d d43DNYD

o ¢En qué se diferencia NERLYNX e ¢Cual seria mi objetivo de

de los tratamientos anteriores tratamiento con NERLYNX?

que he probado?

9 :C6mo puedo decidir si el a ¢Cuando me recomiendan que
tratamiento adicional con S DR a2 Ly

NERLYNX es adecuado para mi? durante cuanto tiempo lo tomaré?

XNATH3N
OAOdV

1 Este es un servicio informativo. Los miembros del personal de enfermeria del centro de atencion

telefénica no ofrecen asesoramiento médico. n e r I y n H®

Vea la Informacién de seguridad importante en las paginas 24-25
y la Informacién para el paciente en la pagina web de NERLYNX. 19
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VS LH0S CONTIA
=L CANCER

Si usted esta considerando el tratamiento con NERLYNX, o ya lo esta recibiendo, nuestro
programa de mentores le conecta con alguien que esta tomando o que ha tomado NERLYNX.*

Permita que la historia de un mentor le ayude a ganar confianza en su lucha contra el cancer de
mama HER2+. Si bien cada experiencia con NERLYNX es Unica y su médico debe ser siempre su
principal fuente de informacion para las decisiones de tratamiento, escuchar a alguien que ha
tomado NERLYNX le ayuda a:

Comprender por qué esa persona considerd que NERLYNX era el paso correcto para él o ella.
Ganar confianza para dar el siguiente paso hacia la reduccion de la recurrencia o la progresion.
Obtener informacidén acerca de los recursos disponibles a medida que usted toma NERLYNX.

Los mentores de habla hispana y bilingUes estan listos para comunicarse con usted.

* El programa de mentores tiene por fin ayudarle con apoyo y recursos. Su equipo de atencién médica siempre debe ser su fuente
principal de informacién para las decisiones relativas al tratamiento. Los mentores de Puma reciben una remuneracion por su tiempo.

Vea la Informacién de seguridad importante en las paginas 24-25 n e rI n Ho
y la Informacién para el paciente en la pagina web de NERLYNX. y

Para hablar con
un mentor, llame
al 1-855-816-5421

Escanee o haga clic en el cédigo QR para
inscribirse en el programa de mentores

o
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Edwina L, tratada
con NERLYNX
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Irmalay S, tratada
con NERLYNX
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Valerie M, tratada
con NERLYNX
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¢Qué asistencia financiera podria estar disponible
para mi?

XNATd3N 3a
vod3dv

D Programa de asistencia para el paciente

(Z NERLYNX se proporciona gratuitamente a personas que no tienen
seguroy cumplen determinados requisitos econémicos. Se puede
facilitar informacion sobre fundaciones sin fines de lucro y otros
posibles recursos a quienes necesiten ayuda econdmica. Para obtener
informacion o asistencia sobre los beneficios de farmacia del seguro,
llame al 1-855-816-5421.

Inicio rapido de NERLYNX
Este programa proporciona un suministro de tres semanas de NERLYNX

a aguellos pacientes elegibles cuyo acceso a la medicina se retrasa.

ONVidW3l Ooldvlis3
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Ayuda con el copago

Las personas que tienen seguro comercial, son elegibles y reciben
tratamiento con NERLYNX pueden inscribirse a través de su farmacia
especializada o clinica para pagar precios tan bajos como $10 por receta.*

XNATH3N
OAOdV

* El paciente debe tener seguro comercial. La oferta no es valida bajo Medicare, Medicaid o cualquier otro programa federal o estatal.

Los programas de apoyo al paciente de Puma estan sujetos a modificaciones o discontinuacién en cualquier momento sin previo aviso.

3d NOIDVINHOANI
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Vea la Informacién de seguridad importante en las paginas 24-25 ner yn H
y la Informacién para el paciente en la pagina web de NERLYNX. 22
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¢Como puedo obtener NERLYNX?

Puede surtir su receta de NERLYNX a través de una farmacia especializada o en ciertas
farmacias designadas. Si elige una farmacia especializada, recibira una llamada telefénica
para iniciar el proceso de entrega tan pronto como su médico envie la receta. Es posible
gue no reconozca el numero de teléfono, pero es importante que responda la llamada para
confirmar con la farmacia especializada su receta y la informacién sobre el envio.

XNATd3N 3a
vod3dv

Ademas de la receta, la farmacia especializada puede proporcionar:

ONVidW3l Ooldvlis3
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Comprension de su cobertura de Entrega oportuna
seguroy ayuda con el acceso y los de NERLYNX
asuntos financieros :
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Enfermeros y farmacéuticos que : Un cupdn de Puma, la compafia que fabrica
pueden ayudar con preguntas acerca : NERLYNX, para un suministro de 3 meses de
de NERLYNXy el manejo de efectos : ciertos medicamentos antidiarreicos cuando

secundarios sean recetados por su médico*

* Aplican limitaciones. Puma Biotechnology se reserva el derecho a rescindir, revocar
o enmendar este programa sin previo aviso. Para enterarse de los términos y
condiciones completos, lame a Puma Patient Lynx™ al ndmero 1-855-816-5421.
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Vea la Informacién de seguridad importante en las paginas 24-25 ner yn H
y la Informacidén para el paciente en la pagina web de NERLYNX. 23
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INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

¢Cual es la informacién mas importante que
debo conocer acerca de NERLYNX?

NERLYNX puede provocar efectos secundarios

graves, como los siguientes:

- Diarrea. La diarrea es un efecto secundario
frecuente de NERLYNX, pero también puede ser
grave. La diarrea puede provocar la pérdida de
demasiada cantidad de salesy liquidos corporales,
lo que puede generar deshidratacion. Su proveedor
de atencion médica le recetara NERLYNX de una
de dos maneras para ayudar a controlar la diarrea:

Dosis completa de NERLYNX:

- Su proveedor de atencion médica le recetard el
medicamento antidiarreico loperamida durante
los primeros 2 meses (56 dias) de tratamiento
con NERLYNX, y después segun sea necesario. Su
proveedor de atencién médica le dird exactamente
la dosis que debe tomar y con qué frecuencia.

- Si le recetan la dosis completa de NERLYNX
desde el inicio del tratamiento, asegUrese de que
su proveedor de atencidn médica también le
recete antidiarreicos junto con NERLYNX. Debe
empezar a tomar loperamida con la primera
dosis de NERLYNX.

- Después de 2 meses (56 dias) de tratamiento con
NERLYNX, siga las instrucciones de su proveedor
de atencion médica acerca de tomar loperamida
segun sea necesario para controlar la diarrea.

Una dosis inicial mas baja de NERLYNX:

- Su proveedor de atencién médica le indicara
comenzar con una dosis mas baja de NERLYNX
durante las primeras 2 semanas de tratamiento
y, luego, aumentara la dosis a un régimen de
dosis completa de NERLYNX. Informe a su
proveedor de atencion médica de inmediato
si tiene diarrea; es posible que le recete
loperamida segun sea necesario.

Para ayudar a prevenir o disminuir la diarrea

durante el tratamiento con NERLYNX:

- Es probable que su proveedor de atenciéon
meédica también deba recetarle otros
antidiarreicos, liquidos y electrolitos para

controlar la diarrea al comienzo del tratamiento
con NERLYNX. Siga las instrucciones de su
proveedor de atencion medica sobre como
usar estos antidiarreicos.

- Siempre tome los antidiarreicos exactamente
como le indique su proveedor de atencién
médica.

- Si esta recibiendo antidiarreicos, usted y su
proveedor de atencion médica deben tratar
de mantener el nUmero de evacuaciones que
usted tiene en 10 2 por dia.

- Informe a su proveedor de atencién médica si
presenta mas de 2 evacuaciones en 1dia o si
presenta diarrea persistente.

- Llame de inmediato a su proveedor de
atencion médica si presenta diarrea grave o
si tiene diarrea junto con debilidad, mareos o
fiebre.

Su proveedor de atencidon médica puede
modificar la dosis de NERLYNX, o interrumpir
temporalmente o por completo NERLYNX, si es
necesario para controlar la diarrea.

Vea “¢Cudles son los posibles efectos secundarios
de NERLYNX?"”, para mas informacion acerca de los
efectos secundarios.

Antes de tomar NERLYNX, informe a su
proveedor de atencién médica acerca de todas
sus afecciones médicas, incluso si usted:

« tiene problemas de higado. Quizas necesite una
dosis mas baja de NERLYNX.

« esta embarazada o planea quedar embarazada.
NERLYNX puede dafar a su bebé no nacido. Si es
una mujer que puede quedar embarazada:

- Su proveedor de atencién médica debe realizarle
una prueba de embarazo antes de que usted
empiece a tomar NERLYNX.

- Debe usar un método de control de la natalidad
(anticonceptivo) eficaz durante el tratamiento y
durante al menos un mes después de su Ultima
dosis de NERLYNX.

- Consulte a su proveedor de atencién médica
acerca de las formas de anticoncepcion que

puede usar durante r1er|yr_]>.<®

este tiempo.

La informacién de seguridad importante contintia en la siguiente pagina.
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INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (CONTINUACION)

- Informe a su proveedor de atencion médica
de inmediato si queda embarazada durante
el tratamiento con NERLYNX.

- Los varones con parejas de sexo femenino que
puedan quedar embarazadas deben usar un
anticonceptivo eficaz durante el tratamiento y
durante 3 meses después de la Ultima dosis de
NERLYNX.

« estd amamantando o planea amamantar. Se
desconoce si NERLYNX pasa a la leche materna.
No amamante durante el tratamiento ni durante
al menos un mes después de su Ultima dosis de
NERLYNX.

Digale qué medicamentos usa a su proveedor de
atencién médica, incluso medicamentos recetados
y de venta libre, vitaminas y suplementos a base de
hierbas.

En especial, informe a su proveedor de atencién
médica si toma algun medicamento que se use
para disminuir el &cido en el estémago, llamados
“inhibidores de la bomba de protones” (“IBP”").

No debe tomar estos medicamentos durante el
tratamiento con NERLYNX.

¢Qué debo evitar mientras tomo NERLYNX?

Evite comer productos que contengan toronja
(pomelo) durante el tratamiento con NERLYNX.

¢Cuales son los posibles efectos secundarios
de NERLYNX?

NERLYNX puede provocar efectos secundarios
graves, como los siguientes:

Consulte la seccién ";Qué es lo mas importante
que debo saber acerca de NERLYNX?",

« Problemas del higado. L.os cambios en los resultados
en las pruebas de funcién del higado son frecuentes
con NERLYNX. Su proveedor de atencion médica
deberia realizar andlisis de sangre antes de que usted
comience el tratamiento, mensualmente durante los
primeros 3 meses, y después cada 3 meses segun
sea necesario durante el tratamiento con NERLYNX.
Su proveedor de atencion meédica suspendera su
tratamiento con NERLYNX si las pruebas de funcion
del higado muestran problemas graves. Llame
de inmediato a su proveedor de atencion médica
si presenta cualquiera de los siguientes signos o
sintomas, que podrian indicar problemas en el higado:

- cansancio - fiebre
- nduseas - sarpullido
- vomitos - picazon

- doloren el area
superior derecha del
estémago (abdomen)

- pigmentacion
amarilla de la piel o
del blanco de los ojos

Los efectos secundarios mas frecuentes de
NERLYNX cuando se usa solo incluyen los siguientes:

« diarrea « espasmos musculares

* Nauseas « malestar estomacal

» dolor estomacal « alteraciones en las unas,
(abdominal) incluso cambios de color

« cansancio « piel seca

« vOMItos « hinchazoén abdominal

« sarpullido * sangrado nasal

« boca seca o inflamada,
o aftas bucales

« disminucioén del apetito

» pérdida de peso
« infeccion de las vias
urinarias

Los efectos secundarios mas frecuentes
de NERLYNX cuando se usa con capecitabina
incluyen los siguientes:

- diarrea « dolor articular
* Nduseas « infeccion de las vias
« VOMIitos urinarias

« infeccion de las vias
respiratorias superiores

« hinchazén abdominal
« problemas renales
« espasmos musculares

« disminucion del apetito
« estreAimiento

. cansancio/debilidad

» pérdida de peso

« Mareos

« dolor de espalda

Estos no son todos los efectos secundarios posibles
de NERLYNX. Para obtener mas informacion,
consulte a su proveedor de atencién médica.

Informe a su proveedor de atencién médica si
presenta algun efecto secundario que le moleste
0 que sea persistente. Consulte a su médico sobre
los efectos secundarios. Puede notificar efectos
secundarios a la FDA al 1-800-FDA-1088.

nerlyng

paciente en la pagina
web de NERLYNX.
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Edwina L, tratada con

Contra la recurrencia NERLYNX

y la progresion del
cancer de mama HER2+

Escanee o haga clic en el c6digo QR para obtener mas informacién
sobre como reducir el riesgo de recurrencia o progresion del cancer
de mama HER2+ con NERLYNX.

Vea la Informacién de seguridad importante en las paginas 24-25
y la Informacidén para el paciente en la pagina web de NERLYNX.

n n ®
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