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INFORM
SOBRE
LOOQTOR=ZI®

El primer y unico tratamiento autorizado por la FDA para pacientes que
tienen un cancer nasofaringeo (CNF) que se ha extendido o reaparecido.

INDICACIONES
LOQTORZI® (toripalimab-tpzi) es un medicamento de venta con receta que se usa para tratar a adultos que
tienen un tipo de cancer llamado carcinoma nasofaringeo (CNF).

¢ | OQTORZI se puede usar en combinacidn con cisplatino y gemcitabina (medicamentos de quimioterapia)
como primer tratamiento en casos de CNF metastasico (es decir, que se ha extendido a otras partes del
cuerpo) o recurrente (es decir, que ha reaparecido) localmente avanzado (es decir, en tejidos cercanos).

¢ | OQTORZI se puede usar por si solo en los casos de CNF recurrente (que han reaparecido) que no se
pueden eliminar con cirugia o que son metastasicos (que se han extendido) y la persona recibié una
quimioterapia con platino que no funcioné o dejé de funcionar.

Se desconoce la eficacia y la seguridad de LOQTORZI en los nifios.

Sirvase leer la informacion importante de seguridad que figura en esta guia y haga clic en Guia del
medicamento y en Informacioén para la prescripcion para leer estos documentos de LOQTORZI.



https://loqtorzi.com/pdf/medication-guide.pdf
https://loqtorzi.com/pdf/medication-guide.pdf
https://loqtorzi.com/pdf/prescribing-information.pdf
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*La quimioterapia es cisplatino y gemcitabina.

La informacién que aparece en esta guia tiene fines meramente

informativos y no debe sustituir los consejos médicos que le

dé su proveedor de atencidon médica. En caso de dudas o \ / L o Q T o R Z I
inquietudes sobre efectos secundarios o sobre su atencion,

sirvase consultar a su equipo de atencién médica. [to r' pa | ma b th | ]aneCtlon 2



INTRODUCCION

El cancer nasofaringeo (CNF) es un tipo de cancer que comienza en la parte superior de
la garganta, detras de la nariz. Su proveedor de atencion médica determinara cual es la
estrategia de tratamiento mas idénea en funcién de muchos factores, entre ellos si usted
recibié quimioterapia en el pasado, si el cancer ha reaparecido después de un tratamiento
anterior y qué tanto se ha extendido el cancer.

LOQTORZI® (toripalimab-tpzi) es la primera y Gnica inmunoterapia autorizada por la
FDA para tratar el CNF recurrente localmente avanzado o metastasico.

Este folleto lo/a ayudara a informarse sobre LOQTORZI como opcién de tratamiento y le
facilitara el dialogo con su equipo de atencidon médica a lo largo del tratamiento del CNF.

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE LOQTORZI

LOQTORZI puede causar problemas que a veces pueden volverse graves o potencialmente
mortales y pueden provocar la muerte. Los efectos secundarios graves podrian incluir
problemas pulmonares; problemas intestinales; problemas hepaticos; problemas de glandulas
hormonales; problemas renales; problemas de piel; problemas en otros érganos y tejidos;
reacciones severas a la infusion; rechazo de un érgano trasplantado; y complicaciones de un
trasplante de células madre de donante (trasplante alégeno), como por ejemplo la enfermedad
del injerto contra el hospedador (EICH). Llame o acuda de inmediato a su proveedor de
atencion médica en caso de apariciéon o agravamiento de signos o sintomas.

Sirvase leer la informacion importante de seguridad / L 0 Q T o R Z I

que figura en esta guia y haga clic en
y en Informacién para la prescripcién [tO ri Pa limab- J[le]lnjectlon

para leer estos documentos de LOQTORZI.



https://loqtorzi.com/pdf/prescribing-information.pdf
https://loqtorzi.com/pdf/medication-guide.pdf
https://loqtorzi.com/pdf/medication-guide.pdf

cQUE ES LOQTORZI?

LOQTORZI® (toripalimab-tpzi) es un medicamento de venta con receta que se usa para tratar a adultos
que tienen un tipo de cancer llamado cancer nasofaringeo (CNF). Su proveedor de atencidn médica
le recetara LOQTORZI con quimioterapia* o solo, en funcion de su enfermedad y sus antecedentes de

tratamiento.

LOQTORZI + QUIMIOTERAPRPIAY

LOQTORZI se puede usar combinado con quimioterapia* como primer tratamiento en los casos
de CNF:

e Metastasico (es decir, que se ha extendido a otras partes del cuerpo) o
¢ Recurrente (es decir, que ha reaparecido) localmente avanzado (es decir, en tejidos cercanos)

Se puede mantener LOQTORZI después de haber recibido hasta 6 ciclos
de quimioterapiat

*La quimioterapia es cisplatino y gemcitabina.
TEn el estudio clinico se administraron cisplatino y gemcitabina cada 3 semanas en los primeros 6 ciclos de tratamiento, y
después se administroLOQTORZI solo.

LOQTORZI SOLO
LOQTORZI se puede usar por si solo para tratar el CNF cuando:
¢ es recurrente (ha reaparecido) y no se puede eliminar con cirugia o
¢ es metastasico (se ha extendido) y

¢ la persona recibid una quimioterapia con platino que no funciond o dejé de funcionar

Se desconoce la eficacia y la seguridad de LOQTORZI en los nifos.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD
& Qué es lo mas importante que debo saber sobre LOQTORZI?

LOQTORZI es un medicamento de venta con receta que se usa para tratar el cancer nasofaringeo
actuando con el sistema inmunitario. LOQTORZI puede hacer que el sistema inmunitario ataque a
organos y tejidos normales de cualquier parte del cuerpo y alterar su funcionamiento. Estos problemas
a veces pueden volverse severos o potencialmente mortales y pueden provocar la muerte. Podrian
aparecer mas de uno de estos problemas al mismo tiempo. Estos problemas pueden aparecer en
cualquier momento del tratamiento e incluso después de finalizar el tratamiento.

que figura en esta guia y haga clic en Guia del
medicamento y en Informacién para la prescripcién [tO rl pa Imab- th I ]Injectlon
para leer estos documentos de LOQTORZI.

Sirvase leer la informacion importante de seguridad \ / L 0 Q T o R Z I
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cCOMO FUNCIONA LOQTORZI?P

LOQTORZI® (toripalimab-tpzi) es un tipo de medicamento llamado inmunoterapia. A diferencia de la
quimioterapia y la radioterapia, la inmunoterapia actua ayudando a potenciar la capacidad del sistema
inmunitario para atacar al cancer.

LOQTORZI POTENCIA LA CAPACIDAD DEL. SISTEMA
INMUNITARIO PARA DETECTAR LAS CELLULAS CANCEROSAS
Y DESTRUIRLAS

El sistema inmunitario produce linfocitos T, que son un Las células cancerosas son capaces de
tipo de células inmunitarias que detectan y destruyen esconderse de los linfocitos T del sistema

gérmenes y células que nos hacen enfermar inmunitario, lo que permite que el cancer
(por ejemplo, incluidas las células cancerosas). crezca y se extienda sin ser detectado.
Muerte de la célula cancerosa
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LOQTORZI ayuda a impedir que las células cancerosas se escondan
de los linfocitos T. Esto potencia la capacidad del sistema
inmunitario para detectar las células cancerosas y destruirlas.

LOQTORZI es un medicamento de venta con receta que se usa para tratar el cancer nasofaringeo
actuando con el sistema inmunitario. LOQTORZI puede hacer que el sistema inmunitario ataque

a organos y tejidos normales de cualquier parte del cuerpo y alterar su funcionamiento. Estos
problemas a veces pueden volverse severos o potencialmente mortales y pueden provocar la
muerte. Podrian aparecer mas de uno de estos problemas al mismo tiempo. Estos problemas
pueden aparecer en cualquier momento del tratamiento e incluso después de finalizar el
tratamiento.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD
& Qué es lo mas importante que debo saber sobre LOQTORZI? (continuacion)

Llame o acuda de inmediato a su proveedor de atencién médica en caso de aparicion o
agravamiento de signos o sintomas de los siguientes problemas:

e Problemas pulmonares: tos, dificultad para respirar o dolor en el pecho.

* Problemas intestinales: diarrea (heces sueltas) o evacuaciones intestinales mas frecuentes de lo
habitual; heces de color negro, alquitranadas, pegajosas o que tienen sangre o mucosidad; casos
severos de dolor o sensibilidad al tacto en el abdomen (la zona del estdbmago).

Sirvase leer la informacién importante de seguridad \ / L o Q T o R Z I

que figura en esta guia y haga clic en Guia del
medicamento y en Informacién para la prescripcién [tO rl pa Imab- th I ]Injectlon

para leer estos documentos de LOQTORZI.
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LOQTORZI + QUIMIOTERAPRPIA*

CCUALES FUERON LOS RESULTADOS
DEL. ESTUDIO™

Se estudiaron la eficacia y la seguridad del tratamiento con LOQTORZI® (toripalimab-tpzi) mas
quimioterapia* en personas que tenian cancer nasofaringeo metastasico (es decir, que se habia
extendido a otras partes del cuerpo) o recurrente (es decir, que habia reaparecido) localmente
avanzado (es decir, en tejidos cercanos) y no habian recibido quimioterapia ni radioterapia en los
6 meses anteriores.

En este estudio de 289 personas:

A 146 personas se les administro
LOQTORZI mas quimioterapiaf

@ A 143 personas se les administro

solo la quimioterapiat

Después de los primeros 6 ciclos, quienes habian recibido LOQTORZI mas
quimioterapia' siguieron recibiendo LOQTORZI durante
plazos de hasta 24 meses

*La quimioterapia es cisplatino y gemcitabina.

En el estudio clinico se administraron cisplatino y gemcitabina cada 3 semanas en los primeros 6 ciclos de tratamiento, y después se administré LOQTORZI solo.

*En el estudio clinico se administraron cisplatino y gemcitabina con placebo cada 3 semanas en los primeros 6 ciclos de tratamiento, y después se administrd
placebo solo.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD
& Qué es lo mas importante que debo saber sobre LOQTORZI? (continuacion)

* Problemas hepaticos: coloracion amarilla de la piel o de la parte blanca de los ojos; casos severos
de nauseas o vomitos; dolor en el lado derecho del abdomen (el area del estébmago); coloracion oscura
de la orina (como de té); o sangrado o moretones con mas facilidad de lo normal.

¢ Problemas de glandulas hormonales: dolores de cabeza que no se quitan o que son inusuales;
sensibilidad ocular a la luz; problemas oculares; latidos cardiacos acelerados; sudoracidon aumentada;
cansancio extremo; aumento o pérdida de peso; mas hambre o sed que de costumbre; orinar con mas
frecuencia de la habitual; caida del cabello; sensacion de frio; estrefliimiento; cambio a un tono de voz
mas grave; mareo o desmayo; alteracion del estado de animo o de la conducta (por ejemplo, menos
apetito sexual, irritabilidad o tendencia a olvidar las cosas).

Sirva:e,e leer la inform?cién impo[‘tante dei seguridad \ / L 0 Q T o R Z I

que figura en esta guia y haga clic en Guia del
medicamento y en Informacién para la prescripcién [tO rl pa Imab- th I ]Injectlon

para leer estos documentos de LOQTORZI.
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LOQTORZI + QUIMIOTERAPRPIA*

DEL ESTUDIO? (CONTINUACION)

MAS TIEMPO SIN QUE SU ENFERMEDAD EMPEORE!

En este estudio se analizaron los datos en distintos momentos

Primeros resultados del estudio, 30 de mayo de 2020

CASI

LOQTORZI MAS QUIMIOTERAPIA* 4 © LA QUIMIOTERAPIA' SOLA 8
RETRASARON EL EMPEORAMIENTO DEL RETRASO EL EMPEORAMIENTO DEL MESES
CANCER EN MESES§ CANCER EN

Resultados finales del estudio, 8 de junio de 2021

. MAS DE MAS DE

LOQTORZI MAS QUIMIOTERAPIA* 21 LA QUIMIOTERAPIA' SOLA 8
RETRASARON EL EMPEORAMIENTO DEL RETRASO EL EMPEORAMIENTO DEL
CANCER EN MESES CANCER EN MESES

Las personas que recibieron LOQTORZI® (toripalimab-tpzi) mas quimioterapia* permanecieron sin
empeoramiento del cancer durante
mas de 1 afio mas.*t

El tratamiento con LOQTORZI mas
quimioterapia* redujo el riesgo de
empeoramiento de la enfermedad en

con respecto a la quimioterapia' sola

*La quimioterapia es cisplatino y gemcitabina.

TSegun la mediana de la supervivencia sin progresion. La mediana de la supervivencia sin progresion es el momento en que 50% de los participantes presentaron
progresion de la enfermedad.

*En el estudio clinico se administraron cisplatino y gemcitabina cada 3 semanas en los primeros 6 ciclos de tratamiento, y después se administré LOQTORZI solo.

SDemora de 11.7 meses en el empeoramiento del cancer.

IEn el estudio clinico se administraron cisplatino y gemcitabina con placebo cada 3 semanas en los primeros 6 ciclos de tratamiento, y después se administrd
placebo solo.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

& Qué es lo mas importante que debo saber sobre LOQTORZI? (continuacion)

¢ Problemas renales: disminucion de la cantidad de orina; presencia de sangre en la orina; hinchazén
de los tobillos; pérdida del apetito.

* Problemas de piel: erupcion; picazon; ampollas o descamacion en la piel; llagas o ulceras dolorosas
en la boca, la nariz, la garganta o la zona genital; fiebre o sintomas de tipo gripal; inflamacion de
ganglios linfaticos.

Sl'rva:e,e leer la inform?cién impo[‘tante de’ seguridad \ / L o Q T o R Z I

que figura en esta guia y haga clic en Guia del
medicamento y en Informacién para la prescripcién [tO rl pa Imab- th I ]Injectlon

para leer estos documentos de LOQTORZI.
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LOQTORZI + QUIMIOTERAPRPIA*

DEL ESTUDIO? (CONTINUACION)

En este estudio, con LOQTORZI® (toripalimab-tpzi) mas quimioterapia:’

MAS PROBABILIDADES DE VIVIR MAS QUE CON LA
QUIMIOTERAPRPIA SOLA

En el analisis final (mediana de seguimiento de 36 meses), 61% (89 de 143) de las personas
que recibieron LOQTORZI mas quimioterapiat seguian con vida, por 47% (67 de 143) de las
personas que recibieron la quimioterapia* sola.

El tratamiento con LOQTORZI

mas quimioterapiat redujo el 3 7°A)

riesgo de muerte en

con respecto a la quimioterapia* sola

Un menor riesgo de muerte significa mas tiempo para estar juntos

*La quimioterapia es cisplatino y gemcitabina.

En el estudio clinico se administraron cisplatino y gemcitabina cada 3 semanas en los primeros 6 ciclos de tratamiento, y después se administré LOQTORZI solo.

*En el estudio clinico se administraron cisplatino y gemcitabina con placebo cada 3 semanas en los primeros 6 ciclos de tratamiento, y después se administrd
placebo solo.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD
& Qué es lo mas importante que debo saber sobre LOQTORZI? (continuacion)

e También pueden aparecer problemas en otros érganos y tejidos. Estos no son todos
los signos y sintomas de problemas del sistema inmunitario que pueden presentarse
con LOQTORZI. Lilame o acuda de inmediato a su proveedor de atencién médica en
caso de aparicion o agravamiento de signos o sintomas, como por ejemplo: dolor en el
pecho, irregularidades del latido cardiaco, dificultad para respirar, hinchazdn de los tobillos; confusion,
somnolencia, problemas de memoria, alteraciones del estado de animo o del comportamiento, rigidez
de la nuca, problemas de equilibrio, hormigueos o adormecimiento en los brazos o las piernas; vision
doble, visidn borrosa, sensibilidad a la luz, dolor ocular, alteraciones de la vista; dolor o debilidad
musculares persistentes o severos, calambres musculares; cifras bajas de glébulos rojos, moretones.

Sirvase leer la informacion importante de seguridad \ / L 0 Q T o R Z I

que figura en esta guia y haga clic en Guia del
medicamento y en Informacién para la prescripcién [tO rl pa Imab- th I ]Injectlon

para leer estos documentos de LOQTORZI.
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LOQTORZI + QUIMIOTERAPRPIA*

c‘_CUAI_ES FUERON LLOS RESULTADOS
DEL. ESTUDIO™? (continuacion)

SUS TUMORES PODRIAN DISMINUIR DE TAMANO O
DESAPARECER

Primeros resultados del estudio, 30 de mayo de 2020

70/ DE LOS PARTICIPANTES RESPONDIERON AL TRATAMIENTO
O CON LOQTORZI® (toripalimab-tpzi) MAS QUIMIOTERAPIAt

de los participantes se redujo el de los participantes desaparecieron
tamanfno tumoral los tumores

660/ DE LOS PARTICIPANTES RESPONDIERON AL TRATAMIENTO
CON QUIMIOTERAPIA* SOLA

de los participantes se redujo el de los participantes desaparecieron
tamafio tumoral los tumores

*La quimioterapia es cisplatino y gemcitabina.

En el estudio clinico se administraron cisplatino y gemcitabina cada 3 semanas en los primeros 6 ciclos de tratamiento, y después se administré LOQTORZI solo.

*En el estudio clinico se administraron cisplatino y gemcitabina con placebo cada 3 semanas en los primeros 6 ciclos de tratamiento, y después se administrd
placebo solo.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD
2 Qué es lo mas importante que debo saber sobre LOQTORZI? (continuacién)

e Reacciones a la infusidn que a veces pueden ser severas o poner en peligro la vida.
Entre los signos y sintomas de las reacciones a la infusion figuran: escalofrios o sacudidas; picazdén o
erupcion; rubefaccion; dificultad para respirar o silbidos pulmonares; mareo; sensaciéon de desmayo;
fiebre; dolor de espalda.

* Rechazo de un érgano trasplantado. Su proveedor de atencion médica debera informarlo/a de
los signos y sintomas que debe vigilar y reportar en funcién del tipo de trasplante de érganos que le
hayan hecho.

Sirvase leer la informacion importante de seguridad \ / L 0 Q T o R Z I

que figura en esta guia y haga clic en Guia del
medicamento y en Informacién para la prescripcién [tO rl pa Imab- th I ]Injectlon

para leer estos documentos de LOQTORZI.
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LOQTORZI + QUIMIOTERAPRPIA*

CCUALES SON LOS EFECTOS
SECUNDARIOS MAS FRECUENTES™?

Los efectos secundarios mas frecuentes de LOQTORZI® (toripalimab-tpzi) mas quimioterapia* son:

e Nauseas e Quemazdn u hormigueos en los pies y los

) dedos de los pies
* VOmitos

* Tos
¢ Apetito disminuido

o e Dolor muscular y éseo
¢ Estrenimiento

. _ o * Infeccion de las vias respiratorias superiores
¢ Cifra baja de hormona tiroidea

* Problemas para dormir

e Erupcion
* Mareo
¢ Fiebre
) * Sensacion general de malestar
¢ Diarrea

Estos no son todos los efectos secundarios que podrian aparecer durante el tratamiento con
LOQTORZI. Su proveedor de atencion médica le ayudara a detectar y atender sus efectos
secundarios. Por lo tanto, no olvide comunicarle a su equipo de atencion médica cualquier sintoma
que aparezca o haya empeorado.

*La quimioterapia es cisplatino y gemcitabina.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD
& Qué es lo mas importante que debo saber sobre LOQTORZI? (continuacion)

e Complicaciones, incluida la enfermedad del injerto contra el hospedador (EICH), en
personas receptoras de un trasplante de médula ésea con células madres de donante
(trasplante alégeno). Estas complicaciones pueden ser graves y provocar la muerte. Estas
complicaciones pueden producirse si la persona recibidé un trasplante antes del tratamiento con
LOQTORZI o lo recibe después del tratamiento. Su proveedor de atencidon meédica lo/a vigilara por si
aparecen estas complicaciones.

Recibir tratamiento médico de inmediato puede ayudar a impedir que esos problemas se
vuelvan mas graves. Su proveedor de atencion médica estara atento/a a la posible aparicion de estos
problemas durante el tratamiento con LOQTORZI. Su proveedor de atencion médica podra administrarle
tratamiento con corticoesteroides o con medicamentos de reemplazo hormonal. Ademas, su proveedor
de atencidon médica podra retrasar o detener por completo el tratamiento con LOQTORZI si usted
presenta efectos secundarios severos.

Sirva:e,e leer la inform?cién impo[‘tante dei seguridad \ / L 0 Q T o R Z I

que figura en esta guia y haga clic en Guia del
medicamento y en Informacién para la prescripcién [tO rl pa Imab- th | ]lnjectlon 10

para leer estos documentos de LOQTORZI.
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LOQTORZI + QUIMIOTERAPRPIA*

cCUAL ES EL. CALENDARIO DE
TRATAMIENTO CON LOQTORZI™P

LOQTORZI® (toripalimab-tpzi) se usa en combinacidn con quimioterapia*, y después se mantiene
,como primer tratamiento en casos de cancer nasofaringeo que se ha extendido a otras
partes del cuerpo o ha reaparecido en tejidos cercanos.

S| LOQTORZI mas quimioterapia* se puede administrar en infusion
noom intravenosa cada 3 S€mManas por un maximo de 6 ciclos,
ooool Y despues se mantiene LOQTORZI sin quimioterapia durante un
D008 maximo de 2 aios

Su médico vigilara su estado para asegurarse de que el tratamiento esté funcionando y los efectos
secundarios sean tratables. Su médico decidira la cantidad de tratamientos que resultan adecuados
en su caso y podra retrasar el tratamiento o suspenderlo definitivamente si usted tiene efectos
secundarios severos.

CALENDARIO DE TRATAMIENTO CON LOQTORZI EN EL ESTUDIO,

LOS PARTICIPANTES

[
///// RECIBIERON
TRATAMIENTO CON
COMIENZO DEL LOQTORZI DURANTE
TRATAMIENTO PLAZOS DE HASTA

//// 24 MESES

l
PRIMEROS 6 CICLOS

1 CICLO = 3 SEMANAS

*La quimioterapia es cisplatino y gemcitabina.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

Antes de recibir LOQTORZI, informe a su proveedor de atencidon médica sobre todos sus
problemas meédicos, incluido:

¢ Si tiene problemas del sistema inmunitario, como enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa o lupus.

¢ Si recibid un trasplante de érganos o recibié o prevé recibir un trasplante de médula ésea con células
madre de donante (trasplante alégeno).

e Si recibio radioterapia en la zona del pecho.
e Si tiene un trastorno del sistema nervioso, como la miastenia grave o el sindrome de Guillain-Barré.

Sirva:e,e leer la inform?cién impo[‘tante dei seguridad \ / L 0 Q T o R Z I

que figura en esta guia y haga clic en Guia del
medicamento y en Informacién para la prescripcién [tO rl pa Imab- th | ]lnjectlon 11

para leer estos documentos de LOQTORZI.
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LOQTORZI SOLO

CCUALES FUERON LOS RESULTADOS
DEL.-. ESTUDIO™

La eficacia y la seguridad del tratamiento con LOQTORZI® (toripalimab-tpzi) por si solo se
estudid en un ensayo clinico realizado con 172 personas que tenian un cancer nasofaringeo
metastasico (es decir, que se habia extendido), recurrente (es decir, que habia reaparecido)
0O que no se podia eliminar con cirugia y que habian recibido una quimioterapia con platino y
no les habia funcionado o les habia dejado de funcionar.

SUS TUMORES PODRIAN DISMINUIR DE TAMANO O
DESAPARECER

tratados con LOQTORZI, los
EN 1 DE CADA 5 tumores disminuyeron de tamano
PARTICIPANTES o desaparecieron por completo

@€ 8 O 6 g

D Y Y Y Y

de los participantes, los tumores de los participantes, los tumores
disminuyeron de tamano desaparecieron

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

Antes de recibir LOQTORZI, informe a su proveedor de atenciéon médica sobre todos sus
problemas meédicos, incluido: (continuacién)

¢ Si esta embarazada o tiene previsto embarazarse. LOQTORZI puede perjudicar al feto. Si usted puede
embarazarse, su proveedor de atencidon médica debera hacerle una prueba de embarazo antes de
que usted comience el tratamiento con LOQTORZI. Debera usar una anticoncepcién eficaz durante
el tratamiento y durante al menos los 4 meses posteriores a la ultima administracion de LOQTORZI.
Durante el tratamiento con LOQTORZI, si cree que podria estar embarazada o se embaraza, informe
de inmediato a su proveedor de atencion médica.

e Si esta amamantando o tiene previsto amamantar. Se desconoce si LOQTORZI pasa a la leche

materna. Usted no debera amamantar durante el tratamiento con LOQTORZI ni en los 4 meses
posteriores a la ultima administracion de LOQTORZI.

Informe a su proveedor de atenciéon médica sobre todos los medicamentos que tome, ya
sean de venta con receta o de venta sin receta, vitaminas o suplementos herbales.

Sirvase leer la inform?cién impo[‘tante dei seguridad \ / L 0 Q T o R Z I

que figura en esta guia y haga clic en Guia del
medicamento y en Informacidén para la prescripcion
para leer estos documentos de LOQTORZI.
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LOQTORZI SOLO

cCUALES SON LOS EFECTOS
SECUNDARIOS MAS FRECUENTES™

Los efectos secundarios mas frecuentes son:
e Cansancio

¢ Cifra baja de hormona tiroidea

¢ Dolor muscular y éseo

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de LOQTORZI® (toripalimab-tpzi) Si desea
orientacidon médica acerca de los efectos secundarios, hable con su proveedor de atenciéon médica.

cCUAL ES EL. CALENDARIO
DE TRATAMIENTO CON
LOQTORZI?P

n| n|

LOQTORZI (3 mg/kg) por si solo se
administra por infusion intravenosa cada

2 semanas

Su médico vigilara su estado para asegurarse de que el tratamiento esté funcionando y los efectos
secundarios sean tratables. Su médico decidira la cantidad de tratamientos que resultan adecuados
en su caso y podra retrasar el tratamiento o suspenderlo definitivamente si usted tiene efectos
secundarios severos.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD
¢ Cuales son los efectos secundarios mas frecuentes de LOQTORZI?

¢ Los efectos secundarios mas frecuentes de LOQTORZI cuando se administra con cisplatino y
gemcitabina son: nauseas; vomitos; apetito disminuido; estrefimiento; cifra baja de hormona tiroidea;
erupcion; fiebre; diarrea; sensacion de quemazdn u hormigueos en los pies y los dedos de los pies;
tos; dolor muscular y éseo; infeccidn de las vias respiratorias superiores; problemas para dormir;
mareo; y sensacion general de malestar.

¢ | os efectos secundarios mas frecuentes de LOQTORZI cuando se administra solo son: cansancio; cifra
baja de hormona tiroidea; dolor muscular y éseo.

Sirva:e,e leer la inform?cién impo[‘tante dei seguridad \ / L 0 Q T o R Z I

que figura en esta guia y haga clic en Guia del
medicamento y en Informacién para la prescripcién [tO rl pa Imab- th | ]lnjectlon 13

para leer estos documentos de LOQTORZI.
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< COMO DEBO PREPARARMET

CONOZCA A SU EQUIPO DE ATENCION

Su atencion estara dirigida por el oncdlogo, que es el responsable del plan de tratamiento,
pero todos los miembros del equipo desempeifan papeles importantes.

En la lista que figura a continuaciéon se indican algunas de las personas del equipo que
podrian encargarse de su atencion.

%
AN G o 2 o A @ A

o
EQUIPO EQUIPO EQUIPO DE
PRINCIPAL ESPECIALISTA CUIDADOS

SINTOMATICOS

e Oncologo médico e Otorrinolaringdlogo e Cuidador
(médico especialista en

* Médico de cabecera oidos, nariz y garganta)

e L ogopeda (terapeuta del

o habla)
e Especialista en e Dentista
enfermeria clinica e Nutridlogo o dietista
] ] * Radioterapeuta ) )
¢ Radiooncodlogo ¢ Trabajador social de
_ oncologia
e Coordinador de
enfermeria oncoldgica e Psiquiatra o
psicoterapeuta

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

¢ Cuales son los efectos secundarios mas frecuentes de LOQTORZI®? (continuacion)
Estos no son todos los posibles efectos secundarios de LOQTORZI. Si desea orientacion médica acerca
de los efectos secundarios, hable con su proveedor de atencidn médica.

Lo/a animamos a comunicar a la FDA los efectos secundarios de los medicamentos de venta con receta.
Visite www.fda.gov/medwatch o llame al 1-800-FDA-1088.

Sirva:e,e leer la inform?cién impo[‘tante de, seguridad \ / L 0 Q T o R Z I

que figura en esta guia y haga clic en Guia del
medicamento y en Informacién para la prescripcién [tO rl Pa limab- thI]lnjectlon 14

para leer estos documentos de LOQTORZI.
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PREPARACION PARA LA INFUSION

LOQTORZI® (toripalimab-tpzi) se administra por infusion intravenosa (en una vena). Una
enfermera registrada le administrara el tratamiento en el consultorio del médico o en un centro
de infusiones. Esta persona le podra aclarar también las dudas que tenga.

Si en la primera infusidon no
aparece ninguna reaccion
relacionada con la infusion,
las siguientes infusiones
podran durar

30 minutos

La primera infusion
durara al menos

60 minutos

Algunas reacciones a la infusién pueden ser severas o poner en peligro la vida. Algunos
signos y sintomas de reaccioén a la infusion que podrian aparecer son:

* Escalofrios o sacudidas * Mareo

¢ Picazdn o erupciéon e Sensacion de desmayo
¢ Rubefaccion ¢ Fiebre

e Dificultad para respirar o silbidos ¢ Dolor de espalda

pulmonares

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD
& Qué es lo mas importante que debo saber sobre LOQTORZI?

LOQTORZI es un medicamento de venta con receta que se usa para tratar el cancer nasofaringeo
actuando con el sistema inmunitario. LOQTORZI puede hacer que el sistema inmunitario ataque a
Organos y tejidos normales de cualquier parte del cuerpo y alterar su funcionamiento. Estos problemas
a veces pueden volverse severos o potencialmente mortales y pueden provocar la muerte. Podrian
aparecer mas de uno de estos problemas al mismo tiempo. Estos problemas pueden aparecer en
cualquier momento del tratamiento e incluso después de finalizar el tratamiento.

Sirva:c,e leer la inform?cién impo[‘tante de, seguridad \ / L 0 Q T o R Z I

que figura en esta guia y haga clic en Guia del
medicamento y en Informacién para la prescripcién [tO rl pa Imab- th | ]lnjectlon 15

para leer estos documentos de LOQTORZI.
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cQUE SUCEDE DURANTE EL
TRATAMIENTO Y DESPUES™

CONTROL DE LOS EFECTOS SECUNDARIOS
En la zona de la infusidn podrian aparecer moratones o irritacion. Si nota alguna reaccion al

tratamiento o tiene dolor, digaselo de inmediato a su proveedor de atencidon médica o enfermera.

@ Llame o acuda de inmediato a su proveedor de atencion médica si aparece
0 empeora algun sintoma o efecto secundario del tratamiento, como la
dificultad para respirar, los silbidos pulmonares, una erupcioén o fiebre.

LA VIDA CON EL CANCER NASOFARINGEO

Vivir con la enfermedad podria requerir ajustes a la vida cotidiana, pero hay cosas que puede hacer

para ayudar.

Il S

En funcién de cdmo se sienta, es posible Recuerde que es importante descansar
que pueda seguir con sus actividades mucho para poder afrontar cada dia.
cotidianas, como ir a trabajar o hacer

ejercicio.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

. Qué es lo mas importante que debo saber sobre LOQTORZI®*? (continuacion)

Llame o acuda de inmediato a su proveedor de atenciédn médica en caso de apariciéon o
agravamiento de signos o sintomas de los siguientes problemas:

* Problemas pulmonares: tos, dificultad para respirar o dolor en el pecho.

* Problemas intestinales: diarrea (heces sueltas) o evacuaciones intestinales mas frecuentes de lo
habitual; heces de color negro, alquitranadas, pegajosas o que tienen sangre o mucosidad; casos
severos de dolor o sensibilidad al tacto en el abdomen (la zona del estbmago).

e Problemas hepaticos: coloracion amarilla de la piel o de la parte blanca de los ojos; casos severos
de nauseas o vomitos; dolor en el lado derecho del abdomen (el area del estdbmago); coloraciéon
oscura de la orina (como de té); o sangrado o moretones con mas facilidad de lo normal.

Sirvase leer la informacion importante de seguridad \ / L 0 Q T o R Z I

que figura en esta guia y haga clic en Guia del
medicamento y en Informacién para la prescripcién [tO rl pa Imab- th | ]lnjectlon 16

para leer estos documentos de LOQTORZI.
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IMPLICAR A SUS FAMILIARES, AMISTADES O SERES QUERIDOS

A veces resulta abrumador manejar el diagndstico, pero contar con el apoyo de familiares, amistades o
seres queridos puede ayudar de distintos modos:

7

]
m]

oooo
oooo
=

En la preparacion de comidas| En la programacion de citas En la comunicacion con
y la ayuda con la limpieza de meédicas y la clasificacion de el equipo de atencion
la casa, con las tareas de los documentos médicos médica
jardineria y con el lavado de
la ropa

22, O}

N—

En la coordinacion de los traslados o el En la busqueda de recursos de apoyo y
cuidado de niflos durante las citas y las de ayuda econdmica
infusiones

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

ZQué es lo mas importante que debo saber sobre LOQTORZI? (continuacion)

e Problemas de glandulas hormonales: dolores de cabeza que no se quitan o que son inusuales;
sensibilidad ocular a la luz; problemas oculares; latidos cardiacos acelerados; sudoracidon aumentada;
cansancio extremo; aumento o pérdida de peso; mas hambre o sed que de costumbre; orinar con
mas frecuencia de la habitual; caida del cabello; sensacion de frio; estrefimiento; cambio a un tono
de voz mas grave; mareo o desmayo; alteracion del estado de animo o de la conducta (por ejemplo,
menos apetito sexual, irritabilidad o tendencia a olvidar las cosas).

e Problemas renales: disminucidon de la cantidad de orina; presencia de sangre en la orina; hinchazéon
de los tobillos; pérdida del apetito.

Sirvase leer la informacion importante de seguridad \ / L 0 Q T o R Z I

que figura en esta guia y haga clic en Guia del
medicamento y en Informacién para la prescripcién [tO rl pa Imab- th | ]lnjectlon 17
para leer estos documentos de LOQTORZI.
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cQUE PREGUNTAS IMPORTANTES
DEBO HACER™

PREGUNTAS QUE HACER A Ml PROVEEDOR DE

ATENCION MEDICA
Preparar una lista de dudas que consultar en las citas puede facilitar la conversacién con su
proveedor de atencidon médica acerca del diagnostico y el tratamiento del cancer nasofaringeo.

¢Hay algun problema meédico que deba comentarle antes de comenzar el tratamiento con
LOQTORZI® (toripalimab-tpzi)?

¢ Cuanto durara cada infusién?

Aparte de mi oncdlogo, ¢a qué proveedores de atencidon médica acudiré peridodicamente?

¢, CoOmo sabré si LOQTORZI esta siendo eficaz para mi?

LA VIDA CON Ml ENFERMEDAD

¢,COmo podria afectar LOQTORZI mi vida y mi trabajo?

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD
2 Qué es lo mas importante que debo saber sobre LOQTORZI? (continuacion)

e Problemas de piel: erupcion; picazén; ampollas o descamacioén en la piel; llagas o ulceras dolorosas
en la boca, la nariz, la garganta o la zona genital; fiebre o sintomas de tipo gripal; inflamacién de
ganglios linfaticos.

e También pueden aparecer problemas en otros drganos y tejidos. Estos no son todos
los signos y sintomas de problemas del sistema inmunitario que pueden presentarse
con LOQTORZI. Lilame o acuda de inmediato a su proveedor de atencién médica en
caso de aparicion o agravamiento de signhos o sintomas, como por ejemplo: dolor en el
pecho, irregularidades del latido cardiaco, dificultad para respirar, hinchazon de los tobillos; confusion,
somnolencia, problemas de memoria, alteraciones del estado de animo o del comportamiento, rigidez
de la nuca, problemas de equiilibrio, hormigueos o adormecimiento en los brazos o las piernas; vision
doble, visidn borrosa, sensibilidad a la luz, dolor ocular, alteraciones de la vista; dolor o debilidad
musculares persistentes o severos, calambres musculares; cifras bajas de glébulos rojos, moretones.

Sirva:c,e leer la inform?cién impo[‘tante de, seguridad \ / L 0 Q T o R Z I

que figura en esta guia y haga clic en Guia del
medicamento y en Informacién para la prescripcién [tO rl pa Imab- th | ]lnjectlon 18

para leer estos documentos de LOQTORZI.
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VIGILANCIA Y MANEJO DE LOS EFECTOS SECUNDARIOS

¢,Cuadles son los riesgos y posibles efectos secundarios de LOQTORZI® (toripalimab-tpzi)?

¢, Qué puedo hacer si tengo efectos secundarios?

¢ Cuando debo llamarle para informar de cambios en los sintomas o los efectos secundarios?

RECURSOS DE APOYO

¢ Doénde puedo encontrar informacion sobre apoyo con el pago de LOQTORZI?
¢, COmo puedo atender los gastos directos de bolsillo (out of pocket)?

¢Hay grupos de apoyo para personas como yo?

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD
2 Qué es lo mas importante que debo saber sobre LOQTORZI? (continuacién)

e Reacciones a la infusidn que a veces pueden ser severas o poner en peligro la vida.
Entre los signos y sintomas de las reacciones a la infusion figuran: escalofrios o sacudidas; picazdén o
erupcion; rubefaccion; dificultad para respirar o silbidos pulmonares; mareo; sensaciéon de desmayo;
fiebre; dolor de espalda.

* Rechazo de un érgano trasplantado. Su proveedor de atencion médica debera informarlo/a de
los signos y sintomas que debe vigilar y reportar en funcién del tipo de trasplante de érganos que le
hayan hecho.

Sirvase leer la informacion importante de seguridad L o Q T o R Z I
que figura en esta guia y haga clic en Guia del
medicamento y en Informacién para la prescripcién [tO rl pa Imab- th | ]lnjectlon 19

para leer estos documentos de LOQTORZI.
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SE DISPONE DE APOYO ECONOMICO

LOQTORZI Solutions, que forma parte de la familia de servicios de apoyo Coherus Solutions, ofrece
diversos programas de apoyo a los pacientes a quienes se receta LOQTORZI® (toripalimab-tpzi).

PROGRAMA DE AHORRO DEL. CORPAGO

Para los pacientes elegibles que cuentan con un seguro comercial, el programa de Coherus
para el ahorro del copago de LOQTORZI podria cubrir una parte de los gastos directos de bolsillo
asociados con LOQTORZI.

ﬁ Segun el programa, se cuenta con ayuda para los gastos de copago hasta
un limite de 30,000 ddlares por afno civil. Los pacientes elegibles podrian

pagar hasta solo $0 por cada dosis de LOQTORZI.

Sirvase ver los criterios de elegibilidad que figuran a continuacion.

CRITERIOS DE ELLEGIBILIDAD DEL. PACIENTE

¢ Que se haya recetado LOQTORZI para una finalidad médicamente adecuada en los 180 dias
posteriores a la inscripcidén en el programa.

e Tener un seguro médico comercial (privado o no gubernamental) que cubra los costos de
medicamento de LOQTORZI.

e Ser mayor de 18 afnos y residente en los Estados Unidos.

¢ No tener cobertura por ningun programa de financiamiento federal, estatal o gubernamental, como
Medicare, Medicare Advantage, parte D de Medicare, Departamento de Veteranos, Departamento de
Defensa o TRICARE.

¢ No pedir a ningun tercero —incluidos los pagadores, las fundaciones de beneficencia o las cuentas
de gastos flexibles (Flexible Spending Accounts, FSA) o las cuentas de ahorro para gastos médicos
(healthcare savings accounts, HSA)— el reembolso total ni parcial del beneficio recibido de Coherus a
través de este programa.

e Son aplicables otras restricciones; consulte los términos y condiciones en LOQTORZISolutions.com.

¢ El programa no es valido para los pacientes que paguen en efectivo ni en lugares donde la legislacion
lo prohiba.

¢ El programa de ahorro del copago de LOQTORZI es susceptible de ser alterado o cancelado sin previo
aviso. Este programa no es un seguro médico.

Sirva:e,e leer la inform?cién impo[‘tante de, seguridad \ / L 0 Q T o R Z I

que figura en esta guia y haga clic en Guia del
medicamento y en Informacién para la prescripcién [tO rl Pa limab- thI]lnjectlon 20

para leer estos documentos de LOQTORZI.
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PROGRAMA DE AYUDA AL PACIENTE

Si usted no tiene seguro, su seguro es funcionalmente insuficiente* o es un paciente de Medicare que
atraviesa apuros econémicos, es posible que pueda recibir LOQTORZI® (toripalimab-tpzi) sin costo
para usted.

Sirvase ver los criterios de elegibilidad para recibir ayuda econdmica que figuran a continuacion.

CRITERIOS DE ELEGIBILIDAD PARA RECIBIR AYUDA
ECONOMICA
e Cumplir alguno de los siguientes requisitos: a) no tener seguro médico; b) tener un seguro
funcionalmente insuficiente*; o ¢) ser un paciente asegurado con el servicio tradicional de honorarios
por servicio (Fee-for-Service, FFS) de Medicare que demuestra atravesar apuros econdmicos y no
puede pagar sus obligaciones de cuota de pago, lo que debe constatarse mediante una declaracion
firmada emitida por su proveedor.

e Tener unos ingresos anuales del hogar ajustados no superiores al 500% del nivel federal de pobreza
(Federal Poverty Level, FPL).

e Llenar y firmar un formulario de consentimiento y, cuando corresponda, aportar documentacién sobre
ingresos.

e Estar al cuidado de un proveedor con licencia para ejercer en los Estados Unidos y recibir LOQTORZI
en un centro establecido ubicado en los Estados Unidos donde el médico prescriptor preste sus
servicios profesionales en el ambito ambulatorio.

¢ L OQTORZI Solutions podria evaluar la elegibilidad del paciente para recibir la ayuda con caracter
retrospectivo. Si desea mas informacion, sirvase llamar a LOQTORZI Solutions al 1-844-483-3692. Los
pacientes de Medicare no son elegibles para recibir ayuda retrospectiva.

¢ Si el paciente es elegible, el programa de ayuda al paciente cubre unicamente los costos de
LOQTORZI y no cubre ningun gasto administrativo ni de consulta médica. Hay restricciones aplicables
y el programa es invalido en lugares donde la legislacion lo prohiba. Coherus podra alterar o cancelar
este programa en cualquier momento y por cualquier motivo.

¢ Ser residente en los Estados Unidos.
¢ El diagndstico es una indicaciéon autorizada por la FDA para LOQTORZI.
¢ No tener ninguna otra opcién de apoyo econdémico.

¢ El paciente tendra que recibir el medicamento en un centro ambulatorio y por parte del médico o del
consultorio del médico.

*"Seguro funcionalmente insuficiente" significa que el paciente no tiene seguro o que tiene un seguro que no cubre LOQTORZI.

Si desea mas informacion sobre recursos econémicos o de
consultorios de LOQTORZI Solutions, llame al 1-844-483-3692.

Coherus esta con usted \ / LOQTORZI.

[torlpa Imab- thl]lnjectlon

Si desea mas informacién sobre LOQTORZI, visite
LOQTORZI.com
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cCUAL ES LA INFORMACION IMPORTANTE
DE SEGURIDAD DE LOQTORZI®?P

Se presenta a continuacion la informacién importante de seguridad. Si tiene
alguna duda o inquietud, hable con su proveedor de atenciéon médica.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

& Qué es lo mas importante que debo saber
sobre LOQTORZ?

LOQTORZI es un medicamento de venta con receta

que se usa para tratar el cancer nasofaringeo
actuando con el sistema inmunitario. LOQTORZI
puede hacer que el sistema inmunitario ataque
a 6rganos y tejidos normales de cualquier parte
del cuerpo y alterar su funcionamiento. Estos
problemas a veces pueden volverse severos o
potencialmente mortales y pueden provocar la
muerte. Podrian aparecer mas de uno de estos
problemas al mismo tiempo. Estos problemas
pueden aparecer en cualquier momento del
tratamiento e incluso después de finalizar el
tratamiento.

Llame o acuda de inmediato a su proveedor

de atencién médica en caso de aparicioén o
agravamiento de signos o sintomas de los
siguientes problemas:

* Problemas pulmonares: tos, dificultad para
respirar o dolor en el pecho.

* Problemas intestinales: diarrea (heces
sueltas) o evacuaciones intestinales mas
frecuentes de lo habitual; heces de color negro,
alquitranadas, pegajosas o que tienen sangre o

mucosidad; casos severos de dolor o sensibilidad

al tacto en el abdomen (la zona del estbmago).
Problemas hepaticos: coloracion amarilla de
la piel o de la parte blanca de los ojos; casos
severos de nauseas o vomitos; dolor en el lado
derecho del abdomen (el area del estdbmago);
coloracién oscura de la orina (como de té); o
sangrado o moretones con mas facilidad de

lo normal.

Problemas de glandulas hormonales:
dolores de cabeza que no se quitan o que

son inusuales; sensibilidad ocular a la luz;

problemas oculares; latidos cardiacos acelerados;

sudoracion aumentada; cansancio extremo;
aumento o pérdida de peso; mas hambre o sed
que de costumbre; orinar con mas frecuencia
de la habitual; caida del cabello; sensacién de
frio; estrefiimiento; cambio a un tono de voz mas
grave; mareo o desmayo; alteracion del estado
de animo o de la conducta (por ejemplo, menos

Sirvase leer la informacion importante de seguridad
que figura en esta guia y haga clic en Guia del

apetito sexual, irritabilidad o tendencia a olvidar
las cosas).

¢ Problemas renales: disminucion de la cantidad

de orina; presencia de sangre en la orina;
hinchazén de los tobillos; pérdida del apetito.

¢ Problemas de piel: erupcion; picazén; ampollas

o descamacion en la piel; llagas o ulceras
dolorosas en la boca, la nariz, la garganta o la
zona genital; fiebre o sintomas de tipo gripal;
inflamacion de ganglios linfaticos.

También pueden aparecer problemas

en otros érganos y tejidos. Estos no son
todos los signos y sintomas de problemas
del sistema inmunitario que pueden
presentarse con LOQTORZI. Llame o
acuda de inmediato a su proveedor de
atencién médica en caso de aparicién o
agravamiento de signos o sintomas, como
por ejemplo: dolor en el pecho, irregularidades
del latido cardiaco, dificultad para respirar,
hinchazon de los tobillos; confusidon, somnolencia,
problemas de memoria, alteraciones del estado
de animo o del comportamiento, rigidez de la
nuca, problemas de equilibrio, hormigueos o
adormecimiento en los brazos o las piernas;
vision doble, vision borrosa, sensibilidad a la

luz, dolor ocular, alteraciones de la vista; dolor

o debilidad musculares persistentes o severos,
calambres musculares; cifras bajas de gldbulos
rojos, moretones.

Reacciones a la infusidon que a veces
pueden ser severas o poner en peligro

la vida. Entre los signos y sintomas de las
reacciones a la infusion figuran: escalofrios o
sacudidas; picazdn o erupcion; rubefaccion;
dificultad para respirar o silbidos pulmonares;
mareo; sensacion de desmayo; fiebre; dolor de
espalda.

* Rechazo de un érgano trasplantado.

Su proveedor de atencion médica debera
informarlo/a de los signos y sintomas que debe
vigilar y reportar en funcién del tipo de trasplante
de 6rganos que le hayan hecho.

e Complicaciones, incluida la enfermedad

del injerto contra el hospedador (EICH),
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cCUAL ES LA INFORMACION IMPORTANTE
DE SEGURIDAD DE LOQTORZI®?

(continuacion)

Se presenta a continuacion la informacioén importante de seguridad. Si tiene
alguna duda o inquietud, hable con su proveedor de atencién médica.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

en personas receptoras de un trasplante
de médula ésea con células madres

de donante (trasplante alégeno). Estas
complicaciones pueden ser graves y provocar
la muerte.

& Qué es lo mas importante que debo saber
sobre LOQTORZI? (continuacion)

Estas complicaciones pueden producirse si

la persona recibié un trasplante antes del
tratamiento con LOQTORZI o lo recibe después
del tratamiento. Su proveedor de atencion médica
lo/a vigilara por si aparecen estas complicaciones.

Recibir tratamiento médico de inmediato
puede ayudar a impedir que esos problemas
se vuelvan mas graves. Su proveedor de
atencion médica estara atento/a a la posible
aparicion de estos problemas durante el
tratamiento con LOQTORZI. Su proveedor de
atencion médica podra administrarle tratamiento
con corticoesteroides o con medicamentos de
reemplazo hormonal. Ademas, su proveedor de
atencidon médica podra retrasar o detener por
completo el tratamiento con LOQTORZI si usted
presenta efectos secundarios severos.

Antes de recibir LOQTORZI, informe a su
proveedor de atencién médica sobre todos
sus problemas médicos, incluido:

e Si tiene problemas del sistema inmunitario, como
enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa o lupus.

e Si recibié un trasplante de érganos o recibid o
preveé recibir un trasplante de médula ésea con
células madre de donante (trasplante aldgeno).

¢ Si recibio radioterapia en la zona del pecho.

¢ Si tiene un trastorno del sistema nervioso, como
la miastenia grave o el sindrome de Guillain-Barré.

¢ Si esta embarazada o tiene previsto embarazarse.
LOQTORZI puede perjudicar al feto. Si usted
puede embarazarse, su proveedor de atencion
meédica debera hacerle una prueba de embarazo
antes de que usted comience el tratamiento con
LOQTORZI. Debera usar una anticoncepcion
eficaz durante el tratamiento y durante al menos

Sirvase leer la informacion importante de seguridad

que figura en esta guia y haga clic en Guia del

los 4 meses posteriores a la ultima administracion
de LOQTORZI. Durante el tratamiento con
LOQTORZI, si cree que podria estar embarazada
0 se embaraza, informe de inmediato a su
proveedor de atencidon meédica.

¢ Si esta amamantando o tiene previsto
amamantar. Se desconoce si LOQTORZI pasa a
la leche materna. Usted no debera amamantar
durante el tratamiento con LOQTORZI ni en los
4 meses posteriores a la ultima administracion de
LOQTORZI.

Informe a su proveedor de atencion médica
sobre todos los medicamentos que tome,
ya sean de venta con receta o de venta sin
receta, vitaminas o suplementos herbales.

& Cuales son los efectos secundarios mas
frecuentes de LOQTORZI?

e Los efectos secundarios mas frecuentes de
LOQTORZI cuando se administra con cisplatino
y gemcitabina son: nauseas; vomitos; apetito
disminuido; estrefimiento; cifra baja de hormona
tiroidea; erupcion; fiebre; diarrea; sensacion de
gquemazon u hormigueos en los pies y los dedos
de los pies; tos; dolor muscular y éseo; infeccion
de las vias respiratorias superiores; problemas
para dormir; mareo; y sensacion general de
malestar.

¢ | os efectos secundarios mas frecuentes de
LOQTORZI cuando se administra solo son:
cansancio; cifra baja de hormona tiroidea; dolor
muscular y éseo.

Estos no son todos los posibles efectos
secundarios de LOQTORZI. Si desea orientacion
meédica acerca de los efectos secundarios, hable
con su proveedor de atencidon médica.

Lo/a animamos a comunicar a la FDA los efectos
secundarios de los medicamentos de venta con
receta. Visite www.fda.gov/medwatch o llame al
1-800-FDA-1088.

LOQTORZI® inyectable: solucion de 240 mg/6 mL
(40 mg/mL) en frasco ampula unidosis.
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GLOSARIO

Cancer nasofaringeo: Tipo de cancer que comienza en la nasofaringe, que es la parte
superior de la garganta, detras de la nariz y cerca de la base del craneo.

Inmunoterapia: Tipo de tratamiento que usa el sistema inmunitario de la propia persona para
luchar contra el cancer.

Linfocitos T: celulas especializadas del sistema inmunitario que protegen de las infecciones y
pueden ayudar a luchar contra el crecimiento del cancer.

Localmente avanzado: Cancer que se ha extendido desde el lugar en el que comenzd
hasta tejidos cercanos.

Metastasico: Cancer que se ha extendido desde el lugar en el que comenzd hasta otras
partes del cuerpo.

Quimioterapia: Medicacion que se usa para detener el crecimiento de las células cancerosas.
Se puede usar sola o en combinacion con otros tratamientos.

Radioterapia: Uso de radiacion para matar las células cancerosas y hacer que los tumores
disminuyan de tamano.

Recurrente: cancer que ha reaparecido. El cancer puede reaparecer en el mismo lugar del
tumor original o en otro lugar del cuerpo.

Sistema inmunitario: Gran red de 6rganos, células y tejidos que ayuda al organismo a
luchar contra las infecciones y otras enfermedades.

Supervivencia general: El tiempo, contado desde la fecha del diagndstico o del comienzo
del tratamiento, que permanecen con vida las personas que tienen una enfermedad (por ejemplo,
cancer). En un ensayo clinico, medir la supervivencia general es una forma de ver qué tan bien
funciona un nuevo tratamiento.

Supervivencia sin progresion: El tiempo, durante el tratamiento y después de él, que
un paciente vive teniendo una enfermedad (por ejemplo, el cancer) pero sin que esta empeore.

Tasa de respuesta global: Porcentaje de participantes de un estudio o grupo de
tratamiento que presentaron respuesta parcial o completa al tratamiento dentro de un plazo
determinado. En un ensayo clinico, medir la tasa de respuesta global es una forma de ver qué tan
bien funciona un nuevo tratamiento.
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Si desea recibir de LOQTORZI Solutions mas informacion sobre
apoyo al paciente para recibir LOQTORZI, llame al 1-844-483-3692.

Si desea mas informacion sobre LOQTORZI, visite LOQTORZIl.com

Sirvase leer la informaciéon importante de seguridad que figura en esta guia y haga
clic en Guia del medicamento y en Informacion para la prescripcion para leer estos
documentos de LOQTORZI.

LOQTORZI es una marca comercial registrada y LOQTORZI Solutions y Coherus Solutions son marcas
comerciales de Coherus BioSciences, Inc. .
© 2024 Coherus BioSciences, Inc. Todos los derechos reservados. US-LOQ-0094 05/24 ‘0’ COherus
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