Representacion de un paciente.

KISQALI ha demostrado ayudar a reducir
el riesgo de reaparicion del cancer

;Que es KISQALI?

KISQALI es un medicamento de venta bajo receta utilizado para
el tratamiento de adultos con cancer de mama con receptores
hormonales (HR) positivos, sin sobreexpresion del receptor 2

del factor de crecimiento epidérmico humano (HER2), en
combinacion con un inhibidor de la aromatasa para el cancer de
mama incipiente en estadios Il y Ill con alto riesgo de reaparicion.
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Consulta la Informacion de Seguridad Importante que
figura en este documento y la Informacion de Prescripcion
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A

\
Primeros pasos con KISQALI

¢Quieres hacer mas por evitar que el cancer
reaparezcay poder centrarte en vivir hoy?

Adentro encontraras informacion detallada
sobre como KISQALI puede ayudar a reducir el
riesgo de reaparicion del cancer.

Empecemos.

o /

Conoce como KISQALI puede ayudar a
evitar que el cancer reaparezca

¢Qué es KISQALI? (continuacion)

Se desconoce si KISQALLI es seguro y eficaz en ninos.

Q ®
¢ KISQALI >
ribociclib toe
Consulta la Informacion de Seguridad Importante que

figura en este documento y la Informacion de Prescripcion
completa, incluida la Informacién para el Paciente.
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A

¢ Qué es KISQALI?

Un tratamiento dirigido en forma de
comprimidos, conocido como inhibidor de
las cinasas dependientes de ciclinas 4y 6
(CDK4/6). No es quimioterapia

Aprobado para tu tipo de cancer (eBC HR+,
HER2- en estadio 2 o estadio 3 con un alto
riesgo de reaparicion del cancer)

Se ha comprobado que ayuda a evitar
que el cancer reaparezca cuando se
toma con terapia hormonal*

*En los ensayos clinicos, la supervivencia sin cancer invasivo (iDFS) es
el término que se usa para describir el tiempo después de comenzar el
tratamiento en el que una persona con eBC sigue viva y el cancer no ha
reaparecido en ninguna parte del cuerpo.

Conoce como funciona KISQALI

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

KISQALI podria causar efectos secundarios graves,
como los siguientes:

Problemas pulmonares. KISQALI podria causar una
Inflamacion severa o potencialmente mortal de los
pulmones durante el tratamiento. Informa a tu médico
de iInmediato si presentas sintomas nuevos o que
empeoran, entre ellos:

o dificultad para respirar o falta de aire
e t0s con o sin mucosidad
e dolor en el pecho

o .
( KISQALI >
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La terapia hormonal por si sola ﬁ
podria no ser suficiente para
evitar que el cancer reaparezca

Hasta Hasta

G G

1 de cada 9 1 de cada 5
personas personas

con cancer de mama con cancer de mama
Incipiente en estadio 2 incipiente en estadio 3

tendran una reaparicion del cancer en un plazo

de 3 anos después de iniciar el tratamiento*

Es importante que conozcas en detalle las
probabilidades de que el cancer reaparezca. Hay
muchos factores que pueden aumentar el riesgo,

por ejemplo, si tienes o0 no cancer en los ganglios
linfaticos y el tamano del tumor. Habla con tu médico
para conocer tus posibles factores de riesgo.

*El riesgo de reaparicion del cancer se basa en los resultados de ensayos
clinicos de personas con eBC HR+, HER2— que recibieron terapia hormonal.

Conoce los factores que podrian causar que el
cancer reaparezca

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
(continuacion)

Reacciones cutaneas graves. Informa a tu médico

0 busca asistencia médica de inmediato si presentas
una erupcion cutanea grave o que empeora con el
tiempo; enrojecimiento de la piel; sintomas similares a
los de la gripe; dolor o quemazon en la piel; ampollas
en los labios, los 0jos o la boca; ampollas en la piel o
descamacion de la piel, con o sin fiebre.

o .
< KISQALI >
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KISQALI + la terapia hormonal ﬁ
ayudan a evitar que el
cancer reaparezca

Célula cancerosa ANTES del tratamiento
2 )

En el eBC HR+,
HER2—, el estrégeno
y otras hormonas
activan una proteinas
denominadas CDK4
y CDK6

Estas proteinas
estimulan la
diseminacion del
cancer, lo que puede
aumentar el riesgo
de reaparicion de

la enfermedad )

\ A |
CON KISQALI + terapia hormonal
- 5 P R

La terapia hormonal
actua deteniendo al
estrogeno

KISQALI esta disenado
para bloquear
directamente las
proteinas CDK4

\_ y CDK6 Y

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
(continuacion)

Problemas con el ritmo cardiaco (prolongacion del
intervalo QT). KISQALI puede causar un problema
cardiaco conocido como prolongacion del intervalo QT.

Esta afeccion puede alterar el ritmo cardiaco y podria
causar la muerte.

e Tu médico deberia controlarte el corazon e
Indicarte analisis de sangre antes y durante el
tratamiento con KISQALI

o .
( KISQALI >
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A

/ Para pacientes como tu ~N

KISQALI O la terapia hormonal

han demostrado ayudar a evitar la reaparicion del cancer*

N\ _/
Los resultados del ensayo clinico se revisaron a los 3

y 4 anos. Se demostro que los beneficios de KISQALI
aumentan con el tiempo.

Cuando se revisaron los Cuando se revisaron los

resultados a los 3 anos resultados a los 4 anos

« KISQALI + |a terapia « KISQALI + la terapia
hormonal redujeron el hormonal redujeron el
riesgo de reaparicion riesgo de reaparicion
del cancer en un 25%, del cancer en un 29%, en
en comparacion con la comparacion con la terapia
terapia hormonal sola hormonal sola

*El91% de las personas  * El 89% de las personas
que tomaban KISQALI +la que tomaban KISQALI + la
terapia hormonal no tenian terapia hormonal no tenian
cancer, en comparacion cancer, en comparacion
con el 88% de las personas con el 84% de las personas
que tomaban unicamente que tomaban unicamente
la terapia hormonal la terapia hormonal

*En personas con eBC HR+, HER2— en estadio 2 o estadio 3 con un alto

riesgo de reaparicion, incluidas personas con y sin cancer en los ganglios
linfaticos y personas pre o posmenopausicas.

Descubre como KISQALI puede ayudar a personas
como tu

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
(continuacion)

Problemas con el ritmo cardiaco (prolongacion del
intervalo QT) (continuacion)

e Informa a tu médico de inmediato si presentas cambios en
tus latidos cardiacos (ritmo cardiaco rapido o irregular), o
si te mareas o te desmayas

o .
( KISQALI >
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Como tomar KISQALI
Asi se toma KISQALI

* En una dosis de 400 mg (dos comprimidos
de 200 mg) por via oral, una vez al dia

* Con o sin alimentos

* Durante 3 semanas, seguidas de 1 semana
de descanso, durante 3 anos

Un ciclo con KISQALI

o Semana 1 unavez al dia

o Semana 2, una vez al dia >
o Semana 3, una vez al dia >
x Semana 4, no tomes KISQALD

Un ciclo de tratamiento dura 28 dias.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
(continuacion)

Problemas hepaticos. KISQALI puede causar
problemas hepaticos graves. Tu médico deberia
Indicarte analisis de sangre para controlar el higado
antes y durante el tratamiento con KISQALI. Informa

a tu médico de inmediato si presentas alguno de los
siguientes signos y sintomas de problemas hepaticos:

e color amarillento de la piel o de |la parte blanca de los
ojos (ictericia)

e orina oscura o de color marron (color té)

o .
< KISQALI >

200 m

ribociclib e
Consulta la Informacion de Seguridad Importante que
figura en este documento y la Informacion de Prescripcion
completa, incluida la Informacién para el Paciente.
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Como tomar KISQALI ﬁ
(continuacion)
Si tu médico te receto KISQALI con

Un inhibidor de la aromatasa (Al), tomaras
este medicamento por via oral una vez

al dia, todos los dias, durante el ciclo
completo de 28 dias

SI eres premenopausica o eres varon,

tu médico también podria recetarte
Inyecciones de goserelina. Tu médico te
Indicara tu programa de dosificacion

En las siguientes paginas:

Conoce qué HACER y qué NO HACER
al tomar KISQALI

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
(continuacion)

Problemas hepaticos (continuacion)

e cansancio extremo

e pérdida del apetito

e dolor en la parte superior derecha del vientre (abdomen)

e sangrado o aparicion de hematomas con mas facilidad
que lo normal

Recuento bajo de globulos blancos (neutrocitopenia).
Los recuentos bajos de glébulos blancos son muy
comunes durante el tratamiento con KISQALI y
podrian dar lugar a infecciones, incluso graves. Tu
médico deberia controlar tu recuento de globulos
blancos antes y durante el tratamiento con KISQALI.
Informa a tu médico de inmediato si presentas signos
y sintomas de recuento bajo de glébulos blancos

o infecciones, como fiebre y escalofrios.

o .
< KISQALI >
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A

Que HACERy quée NOHACER
al tomar KISQALI

Asegurate de tomar KISQALI segun las indicaciones
de tu médico. No cambies tu dosis ni suspendas el
tratamiento con KISQALI a menos que tu médico te
lo Indique. Ten en cuenta lo siguiente:

VE

Trata de tomar KISQALI a la misma hora todos
los dias, preferentemente por la manana

Traga los comprimidos de KISQALI enteros.
V No los mastiques, tritures ni partas

V Conserva KISQALI en su envase original a
temperatura ambiente, entre 68 °Fy 77 °F
(entre 20 °Cy 25 °C), hasta un maximo de 2 meses

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
(continuacion)

Recuento bajo de globulos blancos (neutrocitopenia)
(continuacion)

Tu médico podria indicarte que disminuyas la dosis
0 suspender temporalmente o por completo el
tratamiento con KISQALI si presentas determinados
efectos secundarios graves durante el tratamiento.

¢ Qué deberia decirle a mi médico antes de tomar KISQALI?
Antes de tomar KISQALI, informa a tu médico si:

e tienes problemas cardiacos, como insuficiencia
cardiaca, ritmo cardiaco irregular y prolongacion
del intervalo QT

e alguna vez tuviste un ataque al corazon
e tienes un ritmo cardiaco lento (bradicardia)

o .
( KISQALI >

200 m

ribociclib toe
Consulta la Informacion de Seguridad Importante que
figura en este documento y la Informacion de Prescripcion
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A

Qué HACERy qué NO HACER
al tomar KISQALI (continuacion)

Asegurate de tomar KISQALI segun las indicaciones
de tu médico. No cambies tu dosis ni suspendas el
tratamiento con KISQALI a menos que tu médico te
lo Indique. Ten en cuenta lo siguiente:

% o

x No tomes mas de 1 dosis de KISQALI al dia,
Incluso si te olvidas de tomar una dosis o si
vomitas después de tomar KISQALI. Toma la
proxima dosis en el horario habitual

x No tomes comprimidos de KISQALI que estén
rotos, partidos o que se vean danados

x No comas toronja ni bebas jugo de toronja si
estas tomando KISQALI

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
(continuacion)

¢ Qué deberia decirle a mi médico antes de tomar
KISQALI? (continuacion)

e tienes presion arterial alta que no esta controlada

e tienes la capacidad funcional de la glandula tiroides
disminuida (hipotiroidismo)

e tienes problemas con los niveles de potasio, calcio,
fésforo o magnesio en sangre

e tienes fiebre, escalofrios o cualquier otro signo
o0 sintoma de infeccién

e tienes problemas hepaticos
e tienes problemas renales

o .
( KISQALI >

200 m

ribociclib toe
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A

Monitoreo de tu progreso

o Como parte de tu tratamiento con KISQALI,
~ __J bodrias tener que realizarte algunas pruebas
\ ———3 derutina para que tu medico pueda monitorear
como tu organismo responde al medicamento.

Monitoreo cardiaco*

(Durante las primeras 2 semanas) Un
electrocardiograma (ECG) Esta prueba es rapida

e indolora y monitorea la actividad eléctrica del
corazoén a lo largo del tiempo. Un ECG puede mostrar
si hay anomalias y cambios en la forma en que las
corrientes eléctricas pasan por el corazén.

Monitoreo hematico*

(Durante los primeros 6 meses) Los analisis de
sangre pueden servir para verificar tu salud general

y determinar la eficacia del tratamiento. Algunas
pruebas especificas incluyen ionograma, hemograma
completo y hepatograma.

*Tu médico te indicara si es necesario realizar algun monitoreo adicional.

Al comenzar a tomar un huevo medicamento,

es util anotar como te sientes

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
(continuacion)

¢ Que deberia decirle a mi médico antes de tomar
KISQALI? (continuacion)

e estas embarazada o planeas quedar embarazada.
KISQALI puede danar al feto

o S| puedes quedar embarazada, tu médico deberia
Indicarte una prueba de embarazo antes de
comenzar el tratamiento con KISQALI

o .
< KISQALI >

200 mg

ribociclib e
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A

Maneja tus efectos secundarios

En un estudio clinico, se demostro que KISQALI
es seqguro y eficaz. Los efectos secundarios mas
frecuentes fueron en general de leves a moderados.

infecciones % nauseas @ aumento de

i la funcion
@ cansancio {f} disminucion hepe}tlcc? endlos
h 5 del recuento  Fésultados de
( las pruebas’
dolor de de glébulos

cabeza blancos*

Estos no son todos los efectos secundarios posibles
de KISQALI. Si presentas algun efecto secundario, lo
mas importante para hacer es hablar con tu médico.

*Informa a tu médico de inmediato si presentas signos y sintomas de
recuento bajo de glébulos blancos o infecciones, como fiebre y escalofrios.

"Informa a tu médico de inmediato si presentas alguno de estos signos
y sintomas de problemas hepaticos: color amarillento de la piel o de la
parte blanca de los ojos (ictericia), orina oscura o de color marrén (color
té), cansancio extremo, pérdida del apetito, dolor en la parte superior
derecha del vientre (abdomen), hemorragias o aparicion de hematomas
con mas facilidad que lo normal.

Los estudios han demostrado que, si tu médico

reduce la dosis, KISQALI sigue funcionando
para reducir el riesgo de reaparicion del cancer

Obtén consejos para manejar tus efectos
secundarios

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
(continuacion)

¢ Qué deberia decirle a mi médico antes de tomar
KISQALI? (continuacion)

o Las mujeres que pueden quedar embarazadas
y que tomen KISQALI deberian utilizar métodos
anticonceptivos eficaces durante el tratamiento
y como minimo 3 semanas después de la ultima
dosis de KISQALI

o .
< KISQALI >
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figura en este documento y la Informacion de Prescripcion
completa, incluida la Informacién para el Paciente.

13



https://www.novartis.com/us-en/sites/novartis_us/files/kisqali.pdf#page=33
https://www.novartis.com/us-en/sites/novartis_us/files/kisqali.pdf
https://us.kisqali.com/early-breast-cancer/about-kisqali/understanding-and-managing-side-effects

A

Colaboracion con tu medico

Comprender tu diagnostico de cancery
tu plan de tratamiento puede ayudarte a
sentir que tienes mas control. Tu médico
y tu equipo de atencion estan disponibles
para asegurarse de que tengas la mejor
experiencia posible con KISQALI. Este es
el momento de hacer preguntas y hablar
sobre tus preocupaciones.

KISQALI te ayuda a tomar un rol activo en

tu atencion, dandote el poder de prepararte
para un tratamiento exitoso

Descubre como KISQALI puede ayudarte

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
(continuacion)

:Qué deberia decirle a mi médico antes de tomar
KISQALI? (continuacion)

o Habla con tu médico sobre los métodos
anticonceptivos que podrian ser adecuados para ti
durante este periodo

o Sl quedas embarazada o crees que estas
embarazada, informaselo de inmediato a tu médico

e estas amamantando o planeas amamantar. Se
desconoce si KISQALI pasa a la leche materna. No
amamantes durante el tratamiento con KISQALI ni
como minimo 3 semanas después de la ultima dosis
de KISQALI

o .
< KISQALI >
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Representacion de un paciente.

Novartis Patient Support™

Asistencia personalizada que
puede ayudarte a iniciar y seguir
el tratamiento, ademas de

ahorrar costos
¢ Qué significa asistencia personalizada? Significa

que, en cada paso, recibiras ayuda de un miembro
del equipo al que podras acudir para recibir apoyo
continuo y asistencia financiera y con el seguro.

Inscribete para recibir asistencia
o llama al 1-866-433-8000

o .
( KISQALI >
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INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
(continuacion)

Informa a tu médico acerca de todos los medicamentos
que tomas, incluidos los medicamentos de venta

bajo receta y de venta libre, las vitaminas y los
suplementos herbarios. KISQALI podria interactuar con
otros medicamentos y causar efectos secundarios.

Ten en claro los medicamentos que tomas. Haz una
lista de todos ellos y muéstrasela a tu médico o tu
farmacéutico cuando recibas un medicamento nuevo.

¢ Qué deberia evitar cuando tome KISQALI?

Evita comer toronja y tomar jugo de toronja durante el
tratamiento con KISQALLI, ya que podrian aumentar la
cantidad de KISQALI en la sangre.

Los efectos secundarios mas frecuentes de KISQALI
en las personas con cancer de mama incipiente son los

siguientes:
o disminucion del e Infecciones
recuento de globulos e aumento de la funcion
blancos renal en los resultados
e disminucion del de las pruebas
recuento de globulos e disminucién del
rojJos recuento de plaquetas

e aumento de la
funcidn hepatica en
los resultados de las
pruebas e cansancio

e Nauseas
e dolor de cabeza

o .
< KISQALI )
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INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
(continuacion)

KISQALI podria causar problemas de fertilidad en
varones, lo que podria afectar tu capacidad de procrear.
Habla con tu médico si esto te preocupa.

Informa a tu médico si tienes efectos secundarios que
te molesten o no desaparezcan.

Estos no son todos los efectos secundarios posibles
de KISQALLI. Para obtener mas informacion, consulta

a tu médico o farmacéutico. Llama a tu médico para
pedir su asesoramiento sobre los efectos secundarios.
Te recomendamos que informes a la Administracion
de Alimentos y Medicamentos (FDA) sobre los efectos
secundarios negativos de los medicamentos de venta
bajo receta. Visita www.fda.gov/medwatch o llama al
1-800-FDA-1088.
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