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OGSIVEO PUEDE AYUD:
A MANTENER LOS
TUMORES DESMOIDES
PROGRESIVOS EN

SU LUGAR

Un medicamento que se toma por via
oral dos veces al diay que es el primer
y Unico tratamiento aprobado por la
FDA que puede ayudar a controlar los

- /{\P tumores desmoides progresivos.*

Retrato de un actor. Los resultados individuales pueden variar.

¢Qué es OGSIVEO?

OGSIVEO es un medicamento de venta con receta que se utiliza para tratar a adultos con tumores desmoides
progresivos que necesitan recibir medicamento por via oral o inyectable (terapia sistémica). Se desconoce si
OGSIVEO es seguro y eficaz en ninos.?

Informacion importante sobre seguridad

Antes de tomar OGSIVEO informe a su médico sobre su estado de salud, incluido si:

« Tiene problemas de higado.

 Estd embarazada o planea estarlo. OGSIVEO puede causarle daiio al bebé alin no nacido. Informe a
su médico si queda embarazada o cree que puede estarlo durante el tratamiento con OGSIVEO.

Consulte la Informacién importante sobre seguridad y la Informacion de .
prescripciéon completa incluida la Informacién para el paciente de OGSIVEO. Visite OGSIVEO.com
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QUE SON LOS ENSAYO DE OGSIVEO A
E TUMORES DESMOIDES Y RESULTADOS bR U

Qué son los tumores desmoides

INFORMACION

IMPORTANTE SOBRE REE(:_UP'E\S&?EGAEA
SEGURIDAD

Los tumores desmoides son tumores densos de tejidos blandos. Pueden crecer de forma agresiva

y afectar a tejidos y 6rganos cercanos. Con frecuencia pueden reaparecer, incluso después de una
intervencion quirdrgica u otros tratamientos. Un tumor desmoide también se conoce como fibromatosis
agresiva. Solo el 3 % de los tumores de tejidos blandos son desmoides; se trata de un tipo de tumor

poco frecuente.?

... personas -...

En EE. UU., se diagnostican tumores
desmoides a un total de hasta 1650
personas por ano.%®

Las mujeres tienen mas probabilidades de ser
diagnosticadas de tumores desmoides, pero los
hombres también estan en riesgo.”%1°
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----anos de edad -

La mayoria de las personas con tumores
desmoides son diagnosticadas en la
edad adulta temprana.”
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777
de los

TUMORES DESMOIDES
... pueden reaparecer ...

Después de la cirugia, los tumores desmoides
pueden reaparecer en funcion de donde esta
ubicado el tumor y otros factores.201!

Los tumores desmoides pueden afectar a cada persona de forma
diferente seglin donde se encuentre el tumor en el cuerpo,
la rapidez con la que crezcay otros factores.

Conozca el significado de las palabras y frases médicas relevantes en el glosario.
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QUE SON LOS ENSAYO DE OGSIVEO

TUMORES DESMOIDES Y RESULTADOS

LY 4

¢A qué debo prestar atencion?

8 El riesgo de tumores desmoides aumenta en las personas con antecedentes
| familiares de poliposis adenomatosa familiar (PAF).*? Si una persona padece PAF, los
médicos pueden recomendar una colectomia para ayudar a prevenir el cancer de colon.
8 8 8 Sin embargo, en algunos casos, esta cirugia puede aumentar el riesgo de desarrollar
tumores desmoides.®

Los tumores desmoides pueden desarrollarse en cualquier parte del cuerpo
donde haya tejido conectivo blando.? Por ejemplo, en los tejidos que estan dentro del

abdomen (zona intra-abdominal), el térax, las piernas y los pies, los brazos y las manos,
o lacabezay el cuello.’

Sin embargo, aunque no son malignos, pueden causar graves problemas de salud a
medida que crecen y afectar o incluso dafnar los érganos, musculos, vasos sanguineos
y nervios circundantes.?3

Los tumores desmoides no se propagan a otras partes del cuerpo (metdstasis).
é ~

el tumor. Por ejemplo, un tumor en la zona abdominal puede causar obstrucciones

del sistema digestivo, dolor, malestar, hinchazon abdominal, pérdida de peso o atrofia
muscular.>'34 Los tumores en los brazos o las piernas pueden limitar los movimientos y
causar deformidades, dolor o problemas musculares.>151¢

Los sintomas de los tumores desmoides varian en funcién de dénde esta ubicado
M(@)(\

Como identificar la progresion
Es importante saber si su tumor esta progresando o empeorando.'” Los signos de progresion incluyen:

« Cambios observados en las pruebas de imagenes. El tumor puede parecer mas grande en una

tomografia computarizada o en una resonancia magnética.*®
- Sintomas nuevos o que cambian. Puede desarrollar sintomas nuevos o que los actuales, como
el dolor, empeoren.®

Monitoree sus sintomas regularmente y comuniqueselos a sus médicos para que puedan disenar
un plan de tratamiento mas personalizado.
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OGSIVEO se estudid en un amplio espectro de pacientes con tumores
desmoides en el ensayo clinico mas grande realizado de su tipo

Los objetivos del ensayo fueron evaluar los beneficios, la seguridad y la tolerancia a OGSIVEO en el
tratamiento de pacientes adultos con tumores desmoides en crecimiento.*
e El ensayo compardé OGSIVEO con un placebo (una pastilla sin fArmaco activo) en 142 adultos

- se designaron aleatoriamente a 70 personas para recibir OGSIVEO y a las 72 restantes para
recibir placebo

* Ni los participantes del ensayo ni los médicos sabian quién recibia OGSIVEO o placebo

e Los participantes solo supieron si estaban tomando OGSIVEO o placebo cuando abandonaron el ensayo
(ya sea debido a la progresion del tumor desmoide, a los efectos secundarios o a otros motivos)

Todos los participantes del ensayo clinico:%%°

e Tenian 18 ainos de edad o méas
 Tenian tumores desmoides que se habian agrandado (20 % o mas) durante los ultimos 12 meses
e Se clasificaban en una de las siguientes categorias:

- No habian recibido ningtin tratamiento y no eran candidatos para una cirugia

- Los tumores habian reaparecido luego del tratamiento

- Los tumores no habian respondido al tratamiento

De los participantes del ensayo clinico:*

=
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/° eran hombres /0 eran mujeres /0 fRlnas de ol
tumor desmoide
b ar :,h. e
- — —
tenia al menos o .
) tenia un tumor ubicado en otra parte del
% un tumor ubicado % 4
cuerpo (como en los brazos, las piernas,
dentro del abdomen H
. v P el torax, la cabeza o el cuello)
| (intra-abdominal)
i — 2
P — = O — *l
nunca habia recibido se habia sometido a tratamiento (cirugia,
9% tratamiento para un 9% radiacién o medicamentos como
tumor desmoide quimioterapia) para un tumor desmoide,
| pero no funciond o el tumor reaparecio
i — 2

*Los pacientes que tenian varios tumores desmoides en el abdomen y otras partes del cuerpo fueron clasificados
como pacientes con tumores intra-abdominales.

Consulte la Informacion importante sobre seguridad y la Informacion de
prescripcion completa incluida la Informacion para el paciente de OGSIVEO.
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OGSIVEO puede ayudar a controlar la progresion de
los tumores desmoides

Ll L RECURSOS PARA
IMPORTANTE SOBRE RS AT
SEGURIDAD

OGSIVEO ha demostrado eficacia y seguridad y ha arrojado resultados impactantes en
el ensayo clinico:?*

O
3 O=0 3
OGSIVEO disminuy6 la OGSIVEO redujo el tamaiio de Los pacientes informaron
probabilidad de progresion los tumores en algunas personas menos dolor después de
del tumorf o muerte y, en algunos casos, los tumores tomar OGSIVEO

desparecieron

TEn el ensayo, la progresion podria significar una de dos cosas: 1) que el tumor estaba creciendo en un
20 % o mas, 0 2) que la persona estaba experimentando sintomas nuevos o que empeoraban, por lo
que se vio obligada a interrumpir el tratamiento, abandonar el ensayo y comenzar un tipo de tratamiento
diferente para el(los) tumor(es) desmoide(s).%*?

Posibles efectos secundarios de OGSIVEO*

A continuacion, describimos algunos de los efectos secundarios graves que puede
causar OGSIVEO.

Diarrea Problemas ovaricos

Problemas hepaticos Nuevos canceres de piel no melanoma

Desequilibrios electroliticos (sal)

OGSIVEO puede afectar la fertilidad en mujeres y hombres, lo que podria afectar su
capacidad para tener hijos. Hable con su médico si esto le preocupa.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de OGSIVEO. Llame a su médico
para obtener consejos e informacion médica relacionada con estos efectos secundarios.
Puede informar acerca de efectos secundarios llamando a la FDA al 1-800-FDA-1088.

Le recomendamos que hable con su médico sobre sus expectativas

antes de comenzar el tratamiento con OGSIVEO.

Consulte la Informacion importante sobre seguridad y la Informacion de
prescripcion completa incluida la Informacion para el paciente de OGSIVEO.
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Informacion sobre OGSIVEO y como funciona

Ll L RECURSOS PARA
IMPORTANTE SOBRE RS AT
SEGURIDAD

OGSIVEO es una terapia sistémica, lo que significa que funciona en todo el cuerpo™?° (a diferencia de
la cirugia y la radiacion, que son terapias locales, es decir, que por lo general se centran en una sola
parte del cuerpo).*

OGSIVEO no es una quimioterapia. Es una terapia dirigida, disefada para funcionar interfiriendo con
la gama secretasa, una enzima que puede afectar como crecen algunos tipos de células, incluidas las
células de los tumores desmoides.>??

Si bien se desconoce el mecanismo de accion preciso de OGSIVEO,
aqui puede ver como se supone que funciona este medicamento.

Este es un ejemplo de un tumor desmoide en la parte superior del brazo de una persona.?**
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graficas.

Dentro de un tumor Las células tumorales pueden seguir creciendo  OGSIVEO puede ayudar

desmoide, las células en funcion de diferentes sefnales que pueden a detener el crecimiento

pueden crecer ser activadas por diversas proteinas, entre de las células del tumor
descontroladamente.?#25 ellas, la gama secretasa.242¢ desmoide. 2526

OGSIVEO es un inhibidor de la gama
secretasa. Bloquea la gama secretasa para
que no active determinadas senales que
causan el crecimiento de las células.>?*

*Esta es una representacion grafica de un tumor desmoide; no es un caso real de un paciente.

Consulte la Informacion importante sobre seguridad y la Informacion de
prescripcion completa incluida la Informacion para el paciente de OGSIVEO.
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:Qué debo informarle a mi médico antes de tomar OGSIVEO?

Informe a su médico sobre su estado de salud, incluido si*
« Tiene problemas de higado.

 Estd embarazada o planea estarlo. OGSIVEO puede causarle daio al bebé aun no nacido. Informe a su
médico si queda embarazada o cree que puede estarlo durante el tratamiento con OGSIVEO.

Mujeres en edad fértil
— Su médico le realizara una prueba de embarazo antes de iniciar el tratamiento con OGSIVEO.
— Debe utilizar un método anticonceptivo eficaz durante el tratamiento con OGSIVEO y

durante 1 semana después de la Ultima dosis. Hable con su médico sobre los métodos
anticonceptivos mas adecuados para usted.

- Suspenda OGSIVEO e informe inmediatamente a su médico si queda embarazada.

Los hombres con parejas femeninas en edad fértil deben utilizar métodos anticonceptivos
eficaces durante el tratamiento con OGSIVEO y durante 1 semana después de la ultima dosis.

« Estd amamantando o planea hacerlo. Se desconoce si OGSIVEO pasa a la leche materna. No
amamante durante el tratamiento con OGSIVEO y durante 1 semana después de la tltima dosis.

r} 0
’ ' { Informe a su médico de todos los medicamentos que toma, incluidos los de venta l l

libre y con receta, las vitaminas y los suplementos a base de hierbas.*
W W

l 'é
\ 7/ ¢Sabia que...?

~ Los inhibidores de la bomba de protones (IBP), los blogueadores H2 y los antidcidos

son distintos tipos de medicamentos que afectan el acido del estémago. Pueden estar
disponibles de venta libre o con receta.?’-%°

/7

Evite tomar inhibidores de la bomba de protones y bloqueadores H2 durante el
tratamiento con OGSIVEO.

e Los IBPy los bloqueadores H2 reducen el caudal de acido estomacal que producen las células de las
paredes del estomago?’28

e Los IBP y los bloqueadores H2 se pueden utilizar para el reflujo acido o una uUlcera estomacal®”%®
— El omeprazol (Prilosec®), el lansoprazol (Prevacid®) y el esomeprazol (Nexium®) son ejemplos de IBP
- La cimetidina (Tagamet HB®), la famotidina (Pepcid®) y la nizatidina (Axid®) son ejemplos de

bloqueadores H2

Si toma un antiacido, tome OGSIVEO 2 horas antes o 2 horas después de tomar el antiacido.?

« Los antiacidos actuan neutralizando el &cido estomacal para tratar el ardor estomacal y la indigestion?*°
- Tums®, Rolaids® y Mylanta® son ejemplos de antiacidos

Pregunte a su médico si no sabe con certeza si toma alguno de estos medicamentos.

Consulte la Informacion importante sobre seguridad y la Informacion de
prescripcion completa incluida la Informacion para el paciente de OGSIVEO.
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OGSIVEO demostro un eficaz control de los tumores desmoides

En el ensayo clinico, OGSIVEO redujo la probabilidad de que la

enfermedad de un participante empeorara en un 71 % en comparacion
con un placebo.

Esto se conoce como supervivencia libre de progresion.**°

En general, los resultados de OGSIVEO fueron uniformes entre participantes con
distintas caracteristicas:*®

» Género e Cambios en el ADN del tumor
* Si una persona se habia sometido a tratamiento e Cantidad y ubicacién de los tumores
previo para los tumores desmoides o no

e Antecedentes familiares de poliposis
e Tipo de tratamiento anterior adenomatosa familiar (PAF)

Limitaciones: El estudio no se disend especificamente para comparar estas caracteristicas
e identificar diferencias.

Ademas, OGSIVEO ayudo a achicar el tamaio de los tumores desmoides o los hizo
desaparecer por completo en algunas personas?

Porcentaje de personas cuyos tumores respondieron segun lo confirman las tomografias
computarizadas o las resonancias magnéticas

» Se conoce como respuesta objetiva cuando un tumor se achica en un 30 % o mas, o desparece
por completo.>*?

= ——
Los tumores de 5 personas (7 %) desaparecieron totalmente ‘

(esto se conoce como respuesta completa), en comparacion
con 0 personas de las que recibieron placebo.

T,

k’l%

con OGSIVEO

o
- "
Los tumores de 24 personas (34 %) se redujeron en tamafio en un ‘

b
'\\' h
"“\ Wk | comparacion con 6 personas (8 %) de las que recibieron placebo.
g A — —

g — : —
et
Respuesta objetiva

30 % o mas (esto se conoce como respuesta parcial), en

Los tumores de los pacientes que respondieron a OGSIVEO comenzaron a achicarse entre 2.6 y
19.4 meses después de iniciada la terapia. La mediana de tiempo (medio) en que los tumores
comenzaron a achicarse fue de 5.6 meses, en comparacion con 11.1 meses (2.8 a 16.4 meses)
para los pacientes que recibieron placebo.?

Limitaciones: Se tratd de un andlisis exploratorio; esto significa que no estuvo disefado
especificamente para hallar diferencias entre OGSIVEO y el placebo. Por lo tanto, estos
resultados pueden deberse a una casualidad y deben ser interpretados con cuidado.
Los resultados individuales pueden variar de la experiencia en el ensayo clinico.

Consulte la Informacion importante sobre seguridad y la Informacion de
prescripcion completa incluida la Informacion para el paciente de OGSIVEO.
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Posibles efectos secundarios de OGSIVEO

En el ensayo clinico, el 95 % de los efectos secundarios tuvieron una intensidad de leve a moderada y
ocurrieron dentro del primer mes luego de haber iniciado el tratamiento con OGSIVEOQ.*?

A continuacion, describimos algunos de los efectos secundarios graves que puede causar
OGSIVEO.!

Diarrea

La diarrea es comun durante el tratamiento con OGSIVEO y en ocasiones puede ser grave. Es posible que
su médico le recomiende beber mas liquidos o tomar medicamentos antidiarreicos. Informe de inmediato
a su médico si tiene diarrea que dura mas de unos dias y no mejora después de tomar antidiarreicos.

Problemas ovaricos

Las mujeres en edad fértil pueden tener problemas ovaricos y observar cambios en su ciclo menstrual
durante el tratamiento con OGSIVEO. OGSIVEO puede afectar la fertilidad, lo que podria afectar su
capacidad para tener hijos. Informe a su médico si observa cambios en su ciclo menstrual o sofocos,
sudores nocturnos o sequedad vaginal durante el tratamiento con OGSIVEO.

Problemas hepaticos

OGSIVEO puede causar un aumento de las enzimas hepaticas. Su médico le hara analisis de sangre para
verificar la funcidn hepatica antes de iniciar el tratamiento con OGSIVEO y durante el mismo.

Nuevos canceres de piel no melanoma

Si usted esta en riesgo de cancer de piel, su médico le hard examenes de la piel antes y durante el
tratamiento con OGSIVEOQ. Informe a su médico si tiene lesiones en la piel que son nuevas o que cambian.

Desequilibrios electroliticos (sal)

Su médico le hara analisis de sangre para verificar sus niveles de fosfato y potasio durante el
tratamiento con OGSIVEQ vy, en caso de tener niveles bajos, podria administrarle medicamentos.
Informe a su médico si desarrolla dolor o debilidad muscular.

Si cree que esta experimentando algun efecto secundario, llame a su médico. El médico
le puede recomendar medicamentos o estrategias para ayudarlo a controlar los posibles
efectos secundarios. Su médico podria modificar la dosis, suspender temporalmente o
interrumpir permanentemente el tratamiento con OGSIVEO.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de OGSIVEO. Llame a su
médico para obtener consejos e informacion médica relacionada con estos

efectos secundarios. Le recomendamos informar a la FDA sobre efectos
secundarios negativos o quejas sobre la calidad de cualquier medicamento
recetado. Visite www.fda.gov/medwatch o llame al 1-800-FDA-1088.

Consulte la Informacion importante sobre seguridad y la Informacion de
prescripcion completa incluida la Informacion para el paciente de OGSIVEO.
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Los pacientes que tomaron OGSIVEO informaron una disminucion del
dolor, uno de los sintomas mas comunes de los tumores desmoides

Los pacientes respondieron cuestionarios en distintas etapas durante el ensayo
Q Los pacientes informaron que OGSIVEO redujo el dolor**®
» Mas del 50 % de los pacientes que ingresaron en el ensayo clinico tenian dolor.
Continuaron informando sobre su dolor durante el transcurso del ensayo.

e Las personas que tomaron OGSIVEO informaron una disminucion del peor dolor en
comparacion con las que recibieron placebo.

X
A

Limitaciones: Durante el ensayo clinico, fue dificil estimar cambios significativos en los niveles de dolor
porque no todos los pacientes completaron los cuestionarios sobre dolor en cada visita de controly
porque el nimero de pacientes que completd los cuestionarios fue distinto entre el grupo que recibid
tratamiento con OGSIVEO y el que recibio6 placebo. Por lo tanto, no pueden extraerse conclusiones
definitivas sobre como impacta OGSIVEO en el dolor.

Estos son los efectos secundarios mas comunes de OGSIVEO:?

e sarpullido e dolor de cabeza » caida del cabello

e nauseas e dolor de estomago e infeccién de las vias

e cansancio (abdominal) respiratorias altas

« llagas en la boca e tos e dificultad para respirar

OGSIVEO puede afectar la fertilidad en mujeres y hombres, lo que podria afectar su
capacidad para tener hijos. Hable con su médico si esto le preocupa.?

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de OGSIVEO. Llame a su médico para
obtener consejos e informacion médica relacionada con estos efectos secundarios. Puede
informar acerca de efectos secundarios llamando a la FDA al 1-800-FDA-1088.*

“ Gracias a OGSIVEO puedo planificar mi rutina de
medicamentos mds fdcilmente. OGSIVEO se presenta en
forma de cdpsulas, asi que puedo tomarlo en casa. Tan
solo programo una alarma para que me recuerde hacerlo. ”

- Dana, paciente que toma OGSIVEO

Consulte la Informacion importante sobre seguridad y la Informacion de
prescripcion completa incluida la Informacion para el paciente de OGSIVEO.
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INFORMACION
ENSAYO DE OGSIVEO . RECURSOS PARA
T COMO TOMAR OGSIVEO IMP(;EEI-l\Jl\éTIEigBRE e

QUE SON LOS
TUMORES DESMOIDES

Como tomar OGSIVEO

OGSIVEO es una opcion conveniente para tomar en casa
En caso de algunos

efectos secundarios,

se recomienda cambiar
la dosis a un comprimido
de 100 mg

Tome OGSIVEO exactamente
como se lo indique su médico.

La dosis inicial
recomendada es un
comprimido de 150 mg
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~ one " v e f -
Ogsiveo £ ) ol
8 (RBettrabier) Jvuuuuwuy b U Los comprimidos que se ven en esta foto no son

IABAEARA ° del tamafo real. Consulte las instrucciones sobre
Bﬂﬂﬂmmﬂ como abrirlos y usarlos en el blister.

Los blisteres de OGSIVEO incluyen los horarios a. m. y p. m. para cada dia de la semana,
facilitando asi el control de dosis.

« Cada blister contiene un suministro para 7 dias.

« Cuatro blisteres contienen un suministro para 28 dias.

¢Como debo tomar OGSIVEO?*

OGSIVEO es un medicamento por via oral que se puede tomar con o sin las comidas.

¢ OGSIVEO se presenta en forma de comprimidos de 50 mg, 100 mgy 150 mg.

e La dosis recomendada de OGSIVEO es de 150 mg, 2 veces al dia.

e Tome OGSIVEO exactamente como se lo indique su médico.

e Trague los comprimidos de OGSIVEO enteros; no los parta, triture ni mastique.

» Si toma un antiacido, tome OGSIVEO 2 horas antes o 2 horas después de tomar el antiacido.

« Informe a su médico de todos los medicamentos que toma, incluidos los de venta libre y con

receta, las vitaminas y los suplementos a base de hierbas.

Lea mas informacion sobre como tomar OGSIVEO en la pagina siguiente.

Consulte la Informacion importante sobre seguridad y la Informacion de
prescripcion completa incluida la Informacion para el paciente de OGSIVEO.
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. INFORMACION
QUE SON LOS ENSAYO DE OGSIVEO . RECURSOS PARA
E TUMORES DESMOIDES Y RESULTADOS COMO TOMAR OGSIVEO IMP%EE‘I‘ME%BRE EL PACIENTE

Como tomar OGSIVEO (continuacion)

Qué pasa si vomita o se olvida de tomar una dosis
N Si vomita después de tomar una dosis de OGSIVEO o se olvida de tomar una dosis, tome
&U‘ la siguiente dosis a la hora habitual. No tome 2 dosis de OGSIVEO para compensar la
dosis que omitio.*

Qué evitar mientras toma OGSIVEO

Algunos alimentos o medicamentos pueden causar un cambio en la forma que OGSIVEO
actua en el organismo. Evite comer o beber productos derivados de la toronja, las
naranjas de Sevilla y la fruta estrella (carambola) durante el tratamiento con OGSIVEO.

Evite tomar inhibidores de la bomba de protones (IBP) y bloqueadores H2 durante el
tratamiento con OGSIVEO. Pregunte a su médico si no sabe con certeza si toma alguno
de estos medicamentos.!

U=—0H Durante cuanto tiempo tomaré OGSIVEO
EEE Tome OGSIVEO siempre y cuando el médico le indique continuar el tratamiento. En

general, continuara tomando OGSIVEO a menos que su tumor crezca (progrese), sus
sintomas empeoren o tenga efectos secundarios molestos que no se puedan controlar,
segun lo determine el médico.

En el ensayo clinico, las personas tomaron OGSIVEO durante un periodo que fue de
entre menos de 1 mes a mas de 2 anos y medio. Algunas personas incluso continuaron
tomando OGSIVEO durante el periodo de extensién del estudio.*

Cémo almacenar OGSIVEO

e Conserve los comprimidos de OGSIVEO a temperatura ambiente, entre 20°Cy 25°C
(68°F y 77°F).
* Mantenga OGSIVEO y todos los medicamentos fuera del alcance de los niios.*

Consejos para tomar sus medicamentos

» Tomelos como parte de su rutina diaria, por ejemplo, antes o después de cepillarse
9 los dientes.®?
» Programe alarmas diarias en su teléfono para ayudarlo a recordar cuando tomar
sus medicamentos mas facilmente.
« Cuando viaje, lleve suficiente medicamento, incluso para algunos dias mas en caso

de cualquier eventualidad.®*

Consulte la Informacion importante sobre seguridad y la Informacion de
prescripcion completa incluida la Informacion para el paciente de OGSIVEO.
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QUE SON LOS
TUMORES DESMOIDES

Como iniciar la conversacion con su médico

INFORMACION
ENSAYO DE OGSIVEO . RECURSOS PARA
T COMO TOMAR OGSIVEO IMP%E&%TIE:SBRE e

Qué esperar de OGSIVEO

Consulte a su médico cualquier duda que
tenga sobre el uso de OGSIVEO.

Aqui incluimos 3 preguntas que pueden
ayudarlo a comenzar la conversacion:

¢Qué puedo esperar si empiezo a tomar
OGSIVEO?

e ¢Como monitorearan usted y el equipo
médico mi tratamiento con 0GSIVEO?

e ¢Qué debo hacer si experimento
efectos secundarios?

Informe a su equipo médico sobre cualquier efecto secundario que experimente mientras
toma OGSIVEO?

Los efectos secundarios pueden comenzar dentro del primer mes de tomar OGSIVEO. Es posible que
haya medicamentos o terapias de apoyo, o que su médico o equipo de atencién recomienden hacer
algunos ajustes en la dieta para ayudar con los efectos secundarios durante el tratamiento. Aseglrese de
informarles los efectos que experimenta. El médico podria recomendarle que suspenda el tratamiento
hasta que los efectos secundarios disminuyan o determinar si le conviene tomar una dosis mas baja del
medicamento o interrumpir el tratamiento completamente. Siga siempre las recomendaciones del médico.

La diarrea es un efecto secundario comun durante el tratamiento con OGSIVEO y en
ocasiones puede ser grave

« EL médico le puede recomendar un medicamento antidiarreico de venta libre u otras estrategias
para controlarlo. La loperamida es un ejemplo de un antidiarreico. Informe de inmediato a su médico
si tiene diarrea que dura mas de unos dias y no mejora después de tomar antidiarreicos.*

« Manténgase hidratado. Beba abundante liquido a lo largo del dia. Le puede resultar mas facil ingerir
comidas mas pequeias con mas frecuencia en lugar de comidas grandes. Considere optar por
alimentos insulsos o con poco condimento y evitar alimentos y bebidas que puedan causar malestar
estomacal, como cafeina, alcohol, lacteos y alimentos picantes o grasos.3233

« Llevar un control de sus evacuaciones puede ayudar a su médico. Para hacerlo, registre la
frecuenciay la consistencia de sus deposiciones, asi como cualquier malestar que experimente.3233

El médico le puede recomendar medicamentos o estrategias para

ayudarlo a controlar los posibles efectos secundarios.

Consulte la Informacién importante sobre seguridad y la Informacién de
prescripcion completa incluida la Informacién para el paciente de OGSIVEO.
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QUE SON LOS ENSAYO DE OGSIVEO .
E TUMORES DESMOIDES Y RESULTADOS COMO TOMAR OGSIVEO

LY 4

Informacion importante sobre seguridad relativa a OGSIVEO

bl L RECURSOS PARA
IMPORTANTE SOBRE Ay
SEGURIDAD

éQué es OGSIVEO?

OGSIVEO es un medicamento de venta con receta que se utiliza para tratar a adultos con tumores
desmoides progresivos que necesitan recibir medicamento por via oral o inyectable (terapia sistémica).
Se desconoce si OGSIVEO es seguro y eficaz en ninos.

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE SEGURIDAD

Antes de tomar OGSIVEO informe a su médico sobre su estado de salud, incluido si:
e Tiene problemas de higado.

o Estd embarazada o planea estarlo. OGSIVEO puede causarle dafio al bebé alin no nacido. Informe a su
médico si queda embarazada o cree que puede estarlo durante el tratamiento.

Mujeres en edad fértil

— Su médico le realizara una prueba de embarazo antes de iniciar el tratamiento con OGSIVEO.

— Debe utilizar un método anticonceptivo eficaz durante el tratamiento y durante 1 semana después
de la Ultima dosis. Hable con su médico sobre los métodos méas adecuados para usted.

— Suspenda OGSIVEO e informe inmediatamente a su médico si queda embarazada.

Los hombres con parejas femeninas en edad fértil deben utilizar métodos anticonceptivos eficaces
durante el tratamiento con OGSIVEQ y durante 1 semana después de la tltima dosis.

e Estd amamantando o planea hacerlo. Se desconoce si OGSIVEO pasa a la leche materna. No
amamante durante el tratamiento con OGSIVEO y durante 1 semana después de la Ultima dosis.

Informe a su médico de todos los medicamentos que toma, incluidos los de venta libre y con receta,
las vitaminas y los suplementos a base de hierbas.

Evite tomar inhibidores de la bomba de protones (IBP) y bloqueadores H2 durante el tratamiento con
OGSIVEO. Pregunte a su médico si no sabe con certeza si toma alguno de estos medicamentos.

¢Como debo tomar OGSIVEO?

e Tome OGSIVEO exactamente como se lo indique su médico.

« Si desarrolla efectos secundarios, su médico podria modificar la dosis, suspender temporalmente o
interrumpir permanentemente el tratamiento con OGSIVEO.

e Tome OGSIVEO 2 veces al dia con o sin las comidas.
» Trague los comprimidos de OGSIVEO enteros; no los parta, triture ni mastique.
» Si toma un antiacido, tome OGSIVEOQ 2 horas antes o 2 horas después de tomar el antiacido.

« Si vomita después de tomar una dosis de OGSIVEO o se olvida de tomar una dosis, tome la siguiente
dosis a la hora habitual. No tome 2 dosis de OGSIVEO para compensar la dosis
que omitio.

Qué evitar mientras toma OGSIVEO

Evite comer o beber productos derivados de la toronja, las naranjas de Sevilla
y la fruta estrella (carambola) durante el tratamiento con OGSIVEO.

Consulte la Informacion de prescripcion completa y la Informacion
para el paciente de OGSIVEO.
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bl L RECURSOS PARA
IMPORTANTE SOBRE Ay
SEGURIDAD

QUE SON LOS ENSAYO DE OGSIVEO .
E TUMORES DESMOIDES Y RESULTADOS COMO TOMAR OGSIVEO

Informacion importante sobre seguridad relativa a OGSIVEO
(continuacion)

Posibles efectos secundarios de OGSIVEO
A continuacion, describimos algunos de los efectos secundarios graves que puede causar OGSIVEO.

e Diarrea. La diarrea es comun durante el tratamiento con OGSIVEQ y en ocasiones puede ser grave.

Es posible que su médico le recomiende beber mas liquidos o tomar medicamentos antidiarreicos.
Informe de inmediato a su médico si tiene diarrea que dura mas de unos dias y no mejora después de
tomar antidiarreicos.

« Problemas ovaricos. Las mujeres en edad fértil pueden tener problemas ovaricos y observar cambios
en su ciclo menstrual durante el tratamiento. OGSIVEO puede afectar la fertilidad, lo que podria
afectar su capacidad para tener hijos. Informe a su médico si observa cambios en su ciclo menstrual o
sofocos, sudores nocturnos o sequedad vaginal durante el tratamiento.

* Problemas hepaticos. OGSIVEO puede causar un aumento de las enzimas hepaticas. Su médico le
hara analisis de sangre para verificar la funcion hepatica antes de iniciar el tratamiento con OGSIVEO y
durante el mismo.

* Nuevos canceres de piel no melanoma. Si usted esta en riesgo de cancer de piel, su médico le
hard examenes de la piel antes y durante el tratamiento con OGSIVEO. Informe a su médico si tiene
lesiones en la piel que son nuevas o que cambian.

« Desequilibrios electroliticos (sal). Su médico le hara analisis de sangre para verificar sus niveles
de fosfato y potasio durante el tratamiento y, en caso de tener niveles bajos, podria administrarle
medicamentos. Informe a su médico si desarrolla dolor o debilidad muscular.

Informe de inmediato a su médico si tiene algun efecto secundario que le molesta o que no desaparece.
Su médico podria modificar la dosis, suspender temporalmente o interrumpir permanentemente el
tratamiento con OGSIVEO.

Estos son los efectos secundarios mas comunes de OGSIVEO:

e sarpullido e dolor de estdmago (abdominal)

* nauseas e tos

e cansancio « caida del cabello

e llagas en la boca e infeccion de las vias respiratorias altas
e dolor de cabeza e dificultad para respirar

OGSIVEO puede afectar la fertilidad en mujeres y hombres, lo que podria afectar su capacidad para
tener hijos. Hable con su médico si esto le preocupa.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de OGSIVEO.

Llame a su médico para obtener consejos e informacion médica relacionada con estos efectos
secundarios. Puede informar acerca de efectos secundarios llamando a la FDA al 1-800-FDA-1088.

Consulte la Informacion de prescripcion completa y la Informacion
para el paciente de OGSIVEO.
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QUE SON LOS ENSAYO DE OGSIVEO

TUMORES DESMOIDES Y RESULTADOS

Apoyo durante el tratamiento

COMO TOMAR OGSIVEO IMPORTANTE SOBRE

INFORMACION

SEGURIDAD

RECURSOS PARA

EL PACIENTE

é¢Necesita ayuda para empezar a tomar o
cumplir con el tratamiento de OGSIVEO?

SpringWorks CareConnections™ es un programa
gratuito y personalizado de apoyo al paciente que
lo ayuda a entender la cobertura de su seguro y

a responder cualquier pregunta que pueda tener
sobre su tratamiento.

Acerca del seguro y

S laayuda financiera

« Las enfermeras de apoyo de SpringWorks
CareConnections pueden ofrecerle
informacion sobre opciones de ayuda
financiera y explicarle la cobertura de
su seguro.

- A través del Programa de Copago
Comercial, los pacientes con seguro
comercial pueden pagar tan solo $0 de
copago por cada receta de OGSIVEO.*

SpringWorks _
CareConnections

Apoyo educativo y

emocional personalizado
para pacientes

« El equipo de SpringWorks
CareConnections, formado por
enfermeras de apoyo especializadas,
puede brindarle apoyo continuo y
personalizado, independientemente del
momento del tratamiento con OGSIVEOT
en el que se encuentre.

« Si ha comenzado a tomar OGSIVEO, puede
contar con la ayuda de su enfermera de
apoyo para cumplir con su tratamiento.

*Se aplican términos y condiciones. El programa de copago esta sujeto a un beneficio maximo anual. Los términos y condiciones completos
se proporcionan durante el proceso de inscripcion y estan disponibles a solicitud comunicandose con SpringWorks CareConnections al

844-CARES-55 (844-227-3755).

TEl programa de apoyo al paciente SpringWorks CareConnections no esta disefiado para reemplazar a su médico, y el equipo de enfermeras de
apoyo especializadas no puede proporcionar asesoramiento médico o clinico.

Visite www.springworkstxcares.com para inscribirse en

el Programa de Copago Comercial

Si tiene preguntas o desea obtener mas informacion sobre el apoyo que

brinda SpringWorks CareConnections,
llame al 844-CARES-55 (844-227-3755)

de lunes a viernes, entre las 8 a. m. y las 10 p. m., hora del este,

o visite www.springworkstxcares.com

Consulte la Informacién importante sobre seguridad y la Informacién de

prescripcion completa incluida la Informacion para el paciente de OGSIVEO.
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, INFORMACION
COMO TOMAR OGSIVEO IMPORTANTE SOBRE
SEGURIDAD

QUE SON LOS ENSAYO DE OGSIVEO

TUMORES DESMOIDES Y RESULTADOS

Grupos de apoyo y recursos adicionales sobre
tumores desmoides*

RECURSOS PARA

EL PACIENTE

A continuacion, destacamos algunas organizaciones que podrian serle de utilidad si
desea obtener informacion, apoyo o bien ponerse en contacto con otras personas que
conviven con tumores desmoides.

IR pesmoid Tumor |& REIN IN

Bﬂ Research Foundation

Increase awareness. Increase survivors.

Fundacion para la Investigacion de Tumores Rein in Sarcoma
Desmoides (DTRF, por sus siglas en inglés) reininsarcoma.org
dtrf.org
Sk SARC
LN NORD’
’ ‘ collaborating to cure sarcoma
Organizacion Nacional de Enfermedades Alianza del Sarcoma para la
Raras (NORD, por sus siglas en inglés) Investigacion a través de la Colaboracion
rarediseases.org (SARC, por sus siglas en inglés)
sarctrials.org
NORTHWEST/MWA— o
SARCO M A -
F 0 U NMDPEDEDUCATION SUPFOKT :
Northwest Sarcoma NCCN Guidelines for
Foundation Patients® Soft Tissue
WWW.Nnwsarcoma.org Sarcoma
ncen.org

“ Global Genes*

Sarcoma
Foundation of America

finding the cure in our time

Global Genes Fundacion Americana

globalgenes.org del Sarcoma
curesarcoma.org

*SpringWorks Therapeutics, Inc. proporciona estos enlaces para ayudar a los pacientes a encontrar mas informacion sobre los tumores
desmoides, pero esta lista no representa un respaldo ni una recomendacion de SpringWorks para ninguin grupo u organizacion. Estas
organizaciones son independientes de SpringWorks.
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INFORMACION
IMPORTANTE SOBRE
SEGURIDAD

QUE SON LOS

ENSAYO DE OGSIVEO
Y RESULTADOS

RECURSOS PARA

COMO TOMAR OGSIVEO EL PACIENTE

TUMORES DESMOIDES

Glosario

Abdomen (intra-abdominal): zona del interior

del cuerpo que incluye el estomago, los intestinos
delgado y grueso, el higado, el bazo, la vesicula biliar
y el pancreas, el Utero, las trompas de Falopio y los
ovarios, los rifones, los uréteres, la vejiga y los vasos
sanguineos.®*

Andlisis exploratorio: estudio que no se disefio
especificamente para encontrar una respuesta, sino
para descubrir tendencias y patrones en los datos. Por
ejemplo, en el ensayo clinico, la comparacion entre el
tiempo que tardaron en achicarse los tumores en las
personas que tomaban OGSIVEO y las que tomaban
placebo fue un analisis exploratorio.*?4°

Antiacidos: tratamiento para el ardor estomacal
(indigestion). Los antiacidos actian neutralizando el
acido del estbmago que causa el ardor.?®

Bloqueadores H2: medicamentos que actiian
reduciendo el caudal de acido estomacal que segregan
las glandulas de las paredes del estémago.?®

Colectomia: cirugia para extirpar total o parcialmente
el colon.®

Electrolitos: minerales con carga eléctrica (también
conocidos como iones) como el sodio, el potasio y

el fosfato. El organismo necesita electrolitos para
mantener en funcionamiento los musculos, los nervios,
el corazén y el cerebro. Los niveles altos o bajos de
electrolitos pueden alterar el funcionamiento normal del
organismo.*839

Inhibidor de la bomba de protones (IBP):
medicamentos que actlUan reduciendo el caudal de
acido estomacal que segregan las glandulas de las
paredes del estdmago.?’

Maligno/a: las células se describen como malignas
cuando su crecimiento es incontrolado, con el potencial
de propagarse a otras partes del cuerpo (metéastasis).*

Mediana: el valor medio en un conjunto de mediciones.*®

Metastatizar: propagarse de una zona del cuerpo

a otra, como cuando las células cancerosas forman
otros tumores en otras partes del cuerpo. Por ejemplo,
cuando el cancer empieza en la mama, pero se propaga
a los huesos.**

Placebo: sustancia inactiva que se asemeja en apariencia
y se administra de la misma forma que un farmaco activo
o un tratamiento que se esta probando. Los efectos del
farmaco activo u otra intervencion se comparan con los
efectos del placebo.

Consulte la Informacién importante sobre seguridad y la Informacién de

Poliposis adenomatosa familiar (PAF): la PAF es
causada por una mutacion genética hereditaria. En

esta enfermedad hereditaria, se forman crecimientos
anormales denominados polipos en las paredes internas
del colon y el recto. Los pélipos pueden convertirse en
cancer si no se extirpan. Las personas con PAF tienen
mayor riesgo de desarrollar tumores desmoides, con
frecuencia en la zona abdominal.**

Progresion: cuando un tumor desmoide empeora.?’

Resonancia magnética: es un tipo de estudio que toma
una serie de imagenes detalladas de las zonas internas
del cuerpo. La resonancia magnética utiliza ondas de
radio, un iman potente y una computadora para registrar
las imagenes que ayudan a diagnosticar una afeccion
médica, a planificar un tratamiento o a controlar qué tan
bien esta funcionando un tratamiento.*

Respuesta objetiva: cuando los tumores de una
persona se achican al menos en un 30 % o desaparecen
por completo en alglin momento durante el ensayo
clinico. La respuesta objetiva confirmada en el ensayo
clinico solo incluye a los participantes que respondieron
al tratamiento durante, al menos, 4 semanas.>*?

Supervivencia libre de progresion: el tiempo durante
el cual una persona vive 1) sin que el tumor progrese
(crezca) en las pruebas de imagen, 2) sin que los
sintomas de la enfermedad o su situacion de salud
empeore, o 3) sin morir por cualquier causa.**?

Tejido conectivo: tejido que sostiene, protege y da
estructura a otros tejidos y 6rganos del cuerpo. El
hueso, el cartilago, la grasa, la sangre y el tejido linfatico
son todos tipos de tejido conectivo.3®

Terapia sistémica: tratamiento con medicamentos
que viajan por el torrente sanguineo para afectar a las
células de todo el organismo.?®

Tomografia computarizada: es un procedimiento que
permite diagnosticar una afeccion médica, disefar un
plan de tratamiento o ver qué tan bien esta funcionando
un tratamiento. Para realizarla, se conecta una
computadora a una maquina de rayos x para registrar
fotos detalladas de diferentes areas internas del cuerpo.?’

Tumores de tejidos blandos: tumores que se forman
en zonas como los musculos, la grasa, los tendones,
los ligamentos, los vasos linfaticos y sanguineos, los
nervios u otros tejidos conectivos del

cuerpo.®

prescripcion completa incluida la Informacion para el paciente de OGSIVEO.
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. INFORMACION
QUE SON LOS ENSAYO DE OGSIVEO ; RECURSOS PARA
E TUMORES DESMOIDES Y RESULTADOS COMO TOMAR OGSIVEO IMP%EL@';TIEESBRE EL PACIENTE

OGSIVEO LO PUEDE

AYUDAR A LIBERARSE
DE LAS GARRAS DE LO
TUMORES DESMOIDES

Ayude a mantener los tumores
desmoides bajo control con el primer
y Unico tratamiento aprobado por la
FDA que puede ayudar a achicar los
tumores desmoides progresivos.?

4 p N Hable con su médico para averiguar si
e e - OGSIVEO es adecuado para usted.

~
e

Retrato de un actor. Los resultados individuales pueden variar.

Acceda a recursos utiles durante el tratamiento en el Kit de Recursos Digitales de

OGSIVEO, y descargue el registro de seguimiento del tratamiento con OGSIVEO, una
herramienta que ayuda a controlar los sintomas y efectos secundarios.

éQué es OGSIVEO?

OGSIVEO es un medicamento de venta con receta que se utiliza para tratar a adultos con tumores desmoides
progresivos que necesitan recibir medicamento por via oral o inyectable (terapia sistémica). Se desconoce si
OGSIVEO es seguro y eficaz en ninos.

Informacion importante sobre seguridad

Antes de tomar OGSIVEO informe a su médico sobre su estado de salud, incluido si:
e Tiene problemas de higado.

e Estd embarazada o planea estarlo. OGSIVEO puede causarle dafio al bebé atin no nacido. Informe a su médico
si queda embarazada o cree que puede estarlo durante el tratamiento con OGSIVEO.

Consulte la Informacién importante sobre seguridad y la Informacion de prescripcion completa
incluida la Informacidon para el paciente de OGSIVEO.
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