Su guia para comprender como : AR
TUKYSA trata el cancer de = =0
mama metastasico HER2+ HOWEVER YOU CAN.

TUKYSA es un medicamento con receta que se usa THE BEST YOU CAN.
con los medicamentos trastuzumab y capecitabina — SHARON

para tratar adultos con cancer de mama positivo para LIVING WITH HER2 + MBC

el receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico
humano (HER2) que se ha diseminado a otras partes del
cuerpo, como el cerebro (metastasico), o que no puede
extirparse mediante cirugiay que han recibido uno o
mas tratamientos contra el cancer de mama HER2+.

Se desconoce si TUKYSA es sequro y eficaz en ninos.

Informacion importante de seguridad seleccionada

« TUKYSA puede causar efectos secundarios que en
ocasiones pueden ser graves, como diarrea, problemas
hepaticos o dano a bebés en gestacion.

- Informe a su proveedor de atencion meédica de inmediato si tiene un cambio en las deposiciones o diarrea grave o si tiene algun
signo o sintoma de problemas hepaticos, como picazon, color amarillento de la piel o los ojos, orina oscura o marrén (de color té),
dolor en la zona superior derecha del estémago (abdomen), sensacion de mucho cansancio, disminucion del apetito, o aparicion de
sangrados o0 moretones con mas facilidad que lo normal.

» Use un método anticonceptivo eficaz segun las indicaciones. Informe a su proveedor
de atencion médica sobre todas sus afecciones médicas, incluso si estd embarazada
o planea quedar embarazada, si estd amamantando (en periodo de lactancia) o

planea amamantar. L
« Estos no son todos los posibles efectos secundarios de TUKYSA. T U K Y S A@
Consulte toda la Informacion importante de seguridad y los tucatini b

Datos importantes adjuntos sobre TUKYSA. 50 mg | 150 mg tablets
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Su experiencia es Unica

Mientras se prepara para comenzar el tratamiento, es posible
que tenga preguntas o desee obtener mas informacién sobre
TUKYSA. Si bien este folleto esta disenado para ayudarle a
comprender mejor como actua TUKYSA, no debe usarse en
lugar del consejo de su proveedor de atencion médica. Si tiene
preguntas sobre su plan de tratamiento o cancer, asegurese de
hablar con su proveedor de atencién médica.

En el interior, encontrara informacion
sobre los siguientes temas:
- Acerca de TUKYSA

« Como puede ayudarle el plan
de tratamiento con TUKYSA

- Posibles efectos
secundarios

- Como se toma TUKYSA
-« Como comenzar con TUKYSA
« Apoyo

Consulte toda la Informacién importante de seguridad y
los Datos importantes adjuntos sobre TUKYSA.

Informacion importante de seguridad
seleccionada

¢Cuales son los posibles efectos
secundarios de TUKYSA?

TUKYSA puede causar efectos
secundarios graves, incluidos los
siguientes:

- Diarrea(heces acuosas, blandas o
frecuentes), que es frecuente y a veces
puede ser grave. Informe a su proveedor
de atencion médica si tiene un cambio
en las deposiciones o diarrea grave.

La diarrea grave puede provocar la
pérdida de demasiado liquido corporal
(deshidratacion), presion arterial baja,
problemas renales y la muerte. Su
proveedor de atencion médica puede
recetarle medicamentos para tratar

la diarrea durante el tratamiento

con TUKYSA.

I-TUKYSA('”
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50 mg | 150 mg tablets



Acerca de TUKYSA

Otra oportunidad para tratar su cancer

TUKYSA es una opcion de tratamiento oral dirigido que se toma junto con Herceptin®(trastuzumab)y Xeloda®
(capecitabina). Es para personas con cancer de mama metastasico HER2+ que han recibido uno o mas tratamientos
contra el cancer de mama HER2, como trastuzumab, Perjeta® (pertuzumab) o Kadcyla®(trastuzumab emtansina), en el
entorno metastasico.

Actua sobre el HER2 de 2 maneras

Es posible que haya tomado trastuzumab anteriormente. Pero cuando se toma TUKYSA con trastuzumab, funcionan en
conjunto para ofrecer otra oportunidad de retrasar la progresién del cancer y ayudarle a vivir mas tiempo.

El trastuzumab actua sobre el HER2
desde fuera de la célula

Z Alo largo del folleto, vera

palabras en negrita en azul

marino. Estos son términos

del glosario y sus definiciones

se pueden encontrar en la
TUKYSA actua pagina 11.

sobre el HER2
desde el interior
de lacélula

I:ITUKYSN

Consulte toda la Informacion importante de sequridad y tucatinib
los Datos importantes adjuntos sobre TUKYSA. 50 mg | 150 mg tablets



)--- Quién particip6 en el estudio
como el higado, los pulmones, los huesos o el cerebro.

i el estudio.

emtansina).

)- - - Cuantos adultos participaron en el estudio

ingreso en el estudio.
« Entre los adultos con metéastasis cerebral:

no estaba creciendo ni diseminandose.

estaba creciendo o diseminandose.

)--- El tratamiento que recibieron

990

« Los adultos fueron asignados de manera aleatoriaa un
grupo de tratamiento:
- 410 adultos recibieron tratamiento con TUKYSA,
junto con trastuzumab y capecitabina.
- 202 adultos recibieron tratamiento con trastuzumab
y capecitabina solos.

- Los adultos con cancer de mama HER2+ que no se pudo extirpar
O mediante cirugia o que se ha diseminado a otras partes del cuerpo,

- Los adultos con diferentes tipos de metastasis cerebral, incluidas
aquellas que estaban en crecimiento cuando la persona ingresé en

- Los adultos habian recibido tratamiento previo con Herceptin®
(trastuzumab), Perjeta®(pertuzumab)y Kadcyla®(trastuzumab

- Se inscribieron 612 adultos en el estudio, de los cuales los primeros
480 fueron evaluados para el criterio de valoracién principal de

[ONONO)
R? Q Q supervivencia sin progresion.
< E148 % (291 de los 612 adultos) tuvo metastasis cerebral cuando

- EI40 % tenia metastasis cerebral estable, lo que significa que

- EI60 % tenia metastasis cerebral activa, lo que significa que

TUKYSA se evalué en un estudio clinico llamado HER2CLIMB

Informacion importante de seguridad
seleccionada (continua)

- Problemas hepaticos, incluso casos
graves. Su proveedor de atencion
médica le hara un analisis de sangre
para controlar su funcién hepatica
antes de comenzar y cada 3 semanas
durante el tratamiento con TUKYSA,
0 segun sea necesario. Informe a
su proveedor de atencion médica
de inmediato si tiene algun signo o
sintoma de problemas hepaticos,
como picazon, color amarillento de la
piel o los ojos, orina oscura 0 marron
(de color té), dolor en la zona superior
derecha del estémago (abdomen),
sensacion de mucho cansancio,
disminucion del apetito, o aparicion
de sangrados o moretones con mas
facilidad que lo normal.

Consulte toda la Informacion
importante de seguridad y

los Datos importantes adjuntos
sobre TUKYSA.

I-TUKYSA('”
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Como se demostro en el estudio HER2CLIMB

Se ha demostrado que TUKYSA* ofrece mas tiempo
sin que el cancer crezca o se disemine.

- En el estudio clinico, la mediana de tiempo que las personas vivieron sin progresion del cancer fue de 7.8 meses con

TUKYSA, junto con trastuzumab y capecitabina, en comparacién con 5.6 meses con trastuzumab y capecitabina solof
La mediana se define como la cantidad media en un grupo de nimeros organizados de menor a mayor.

Durante el transcurso del ensayo, el régimen de TUKYSA* provoco
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la probabilidad de progresion
de la enfermedad o muerte,

en comparacion con el grupo
de control

*TUKYSA forma parte de un plan de tratamiento que
incluye trastuzumab y capecitabina.

tEstudiado en 320 personas que recibieron TUKYSA,

junto con trastuzumab y capecitabina, y en 160 personas
que recibieron trastuzumab y capecitabina solos.

Consulte toda la Informacion importante L
de seguridad y los Datos importantes

TUKYSA
adjuntos sobre TUKYSA.

tucatinib
50 mg | 150 mg tablets



En el estudio HER2CLIMB, TUKYSA ayudo a las personas a vivir mas tiempo.

Mediana de supervivencia general
Las personas vivian, en promedio, 4.5 meses mas cuando se administraba
TUKYSA incluido en su régimen.

TUKYSA + trastuzumab + Placebo + trastuzumab +
capecitabina* frente capecitabina*

21.9 MESES al 17.4 MESES

4.5 MESES MAS

Como analisis de seguimiento, PP, se realiz6 un andlisis especificado
previamente 24 meses después de que se inscribiera a la Ultima persona.

Los resultados que se muestran a continuacion de este analisis de
seguimiento son exploratorios. Esto significa que el estudio no se
disend para encontrar diferencias entre los dos grupos en ese momento.
Interprételo con precaucion.

Mediana de supervivencia general en el seguimiento (analisis exploratorio)

TUKYSA + trastuzumab + Placebo + trastuzumab +
capecitabina* capecitabina*

24.7 MESES 19.2 MESES

*Estudiado en 410 personas que recibieron TUKYSA + trastuzumab + capecitabinay
en 202 personas que recibieron placebo + trastuzumab + capecitabina solos.

Consulte toda la Informacién importante de seguridad y
los Datos importantes adjuntos sobre TUKYSA.

Informacion importante de seguridad
seleccionada(continua)

Los efectos secundarios mas frecuentes
de TUKYSA en combinacién con
trastuzumab y capecitabina en adultos
con cancer de mama positivo para el HER2
incluyen los siguientes:

- diarrea

- erupcion cutanea, enrojecimiento, dolor,
hinchazdn o ampollas en las palmas de las
manos o las plantas de los pies

- nauseas

- valores elevados en los analisis de sangre
de la funcién hepatica

- vémitos

- llagas en la boca(estomatitis)

- disminucion del apetito

- cantidad baja de glébulos rojos (anemia)

- erupcién cutanea

Su proveedor de atencion médica puede
cambiar su dosis de TUKYSA o suspender
de manera temporal o permanente

el tratamiento con TUKYSA si tiene
determinados efectos secundarios.

I:ITUKYSA\E
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Como se demostro en el estudio HER2CLIMB
TUKYSA* ofreciéo mas tiempo sin que
el cancer creciera o se diseminara en
personas con metastasis cerebral

- En el estudio clinico, la mediana de la cantidad de tiempo sin
crecimiento o diseminacion del cancer en las personas que viven
con metastasis cerebral fue de 7.6 meses con TUKYSA, junto con
trastuzumab y capecitabina, frente a 5.4 meses con trastuzumab y
capecitabina solos.' La mediana se define como el numero medio en
un grupo de numeros organizados de menor a mayor.

Durante el transcurso del ensayo, el régimen de TUKYSA* provocé

la probabilidad
de progresién dela
d/ . 5 2 % enfermedad o muerte
o parapacientes con
REDUCCION D EL metastasis cerebral,
en comparacion con
el grupo de control

*TUKYSA forma parte de un plan de tratamiento que incluye trastuzumab y capecitabina.

tEstudiado en 198 personas con metéastasis cerebral que recibieron TUKYSA, junto con
trastuzumab y capecitabina, y en 93 personas con metéastasis cerebral que
recibieron trastuzumab y capecitabina solos.

1
Visite TUKYSA.com para obtener

mas informacion.

L

Consulte toda la Informacion importante de seguridad y
los Datos importantes adjuntos sobre TUKYSA.

Informacion importante de seguridad
seleccionada (continua)

TUKYSA puede causar problemas de
fertilidad en hombres y mujeres, lo
que puede afectar la capacidad de
tener hijos. Consulte con su proveedor
de atencion médica si tiene dudas
relacionadas con la fertilidad.

Estos no son todos los posibles efectos
secundarios de TUKYSA. Hable con

su proveedor de atencién médica

sobre los efectos secundarios. Puede
notificar efectos secundarios negativos
ala Administracion de Alimentos

y Medicamentos (Food and Drug
Administration, FDA) al 1-800-FDA-1088 o
en www.fda.gov/Safety/MedWatch.

I-TUKYSA('”

tucatinib
50 mg | 150 mg tablets


http://www.fda.gov/Safety/MedWatch
http://www.tukysa.com/mbc

Posibles efectos secundarios

Efectos secundarios graves
- EI 26 % de las personas tratadas con TUKYSA junto con trastuzumab y capecitabina tuvieron efectos secundarios graves.

- Los efectos secundarios graves mas frecuentes fueron diarrea, vomitos, nauseas, dolor abdominal y convulsiones

Efectos secundarios frecuentes

Los efectos secundarios més frecuentes fueron los siguientes:

_ Valores elevados en Disminucion
/s ®

Diarrea 'ﬂ los analisis de sangre (
de la funcion hepatica del apetito

=E
[N

Erupcion cuténea, enrojecimiento, o
)L_g dolor, hinchazon o ampollas en las g}‘% Vémitos Cantidad baja de
77w palmas delas manos o las plantas e glébulos rojos (anemia)
delos pies
s Llagasenlaboca O Erupcién
Eg] Nauseas (estomatitis) (=) cutanea

- Estos no son todos los posibles efectos secundarios de TUKYSA, y es posible que también tenga efectos
secundarios de los otros medicamentos que se toman con TUKYSA.

- Casi todas las personas del ensayo tuvieron algunos efectos secundarios.
- Las personas que participaron en el estudio clinico de TUKYSA no tuvieron que tomar un medicamento antidiarreico.

- La caida del cabello no fue frecuente en las personas de ninguno de los dos grupos de tratamiento (4.7 % de las
personas tratadas con TUKYSA junto con trastuzumab y capecitabina sufrieron caida del cabello frente al 3.6 %
de las personas tratadas con trastuzumab y capecitabina solos) en el estudio clinico.

« TUKYSA puede causar problemas de fertilidad en hombres y mujeres, lo que puede afectar
la capacidad de tener hijos. Consulte con su proveedor de atencién médica si tiene dudas
relacionadas con la fertilidad.

I-TUKYSA@

Consulte toda la Informacion importante de seguridad y tucatinib
los Datos importantes adjuntos sobre TUKYSA. 50 mg | 150 mg tablets



Asegurese de informar a su proveedor de atencion médica
sobre cualquier efecto secundario que tenga. El o ella puede
ayudarle a encontrar maneras de manejarlos. Su proveedor
de atencién médica puede cambiar su dosis de TUKYSA o
suspender de manera temporal o permanente el tratamiento
con TUKYSA si tiene determinados efectos secundarios.

L

IT'S OK TO BE
DOWN, BUT |

Glosario

Cancer de mama metastasico HER2+: tipo de cancer de mama / ) DON'T STAY DOWN .

donde hay més HER?2 en la superficie de las células cancerosas .
que en las células mamarias sanasy el cancer se ha diseminado i — SHARON

a otras partes del cuerpo. o ] LIVING WITH HER2 +MBC

Mediana: el nUmero medio de un grupo de nimeros que se
enumeran de menor a mayor; también se denomina punto medio.

Supervivencia general: una medida de cuanto tiempo viven las
personas una vez que comienzan un estudio clinico.

Efectos secundarios: reacciones no deseadas a un farmaco;
los efectos secundarios frecuentes son aquellos que ocurren
amenudo y a muchas personas; algunos efectos secundarios
pueden ser graves y requieren atencion médica de emergencia.

I-TU KYSA

Consulte toda la Informacion importante de seguridad y tucatinib
los Datos importantes adjuntos sobre TUKYSA. 50 mg | 150 mg tablets



Como tomar TUKYSA

Como se toma TUKYSA

TUKYSA forma parte de un plan de tratamiento que incluye Herceptin®(trastuzumab)y Xeloda® (capecitabina).

. o v o
|

- Tome cada dosis con alrededor de 12 horas de - Trastuzumab se recibe - Se toma, dos veces al dia,
diferencia o ala misma hora todos los dias. en el consultorio de su dentro de los 30 minutos
. Tome TUKYSA con o sin alimentos. proveedor de atencidén posteriores a una comida.

meédica o centro de infusion

. « TUKYSAy capecitabina pueden
el Dia Ty nuevamente cada

- Trague los comprimidos enteros. No mastique, triture

ni parta los comprimidos. No tome comprimidos 21 dias. tomarse al mismo tiempo.

de TUKYSA si estan rotos, partidos o danados. - Capecitabina se toma durante
- Si vomita u omite una dosis de TUKYSA, tome su 174dcli|as, con L(’jn descanso de

siguiente dosis a la hora habitual. las antes de comenzar

. o . nuevamente.
« Su proveedor de atencion médica puede cambiarle

la dosis de TUKYSA si es necesario.

8 El Registro de tratamiento de TUKYSA tiene mas informacién sobre cémo tomar TUKYSA y ofrece
herramientas para ayudarle a comenzar y cumplir con el tratamiento segun lo recomendado por su
proveedor de atencion médica. El registro viene incluido en su kit de

inicio y se pueden descargar calendarios adicionales en TUKYSA.com. I:I

®
Consulte toda la Informacion importante de seguridad y T U K Y S A

tucatinib
los Datos importantes adjuntos sobre TUKYSA. 50 mg | 150 mg tablets


http://www.tukysa.com/mbc

Informacion importante de seguridad
seleccionada (continua)

¢Qué debo decirle a mi proveedor de atencion
médica antes de tomar TUKYSA?

Antes de tomar TUKYSA, informe a su proveedor
de atenciéon médica sobre todas sus afecciones
médicas, incluso si sucede lo siguiente:

- Tiene problemas hepéticos.

- Esta embarazada o planea quedar embarazada.
TUKYSA puede causarle dano al bebé
en gestacion.

Mujeres que pueden quedar embarazadas:

su proveedor de atencién médica le realizara
una prueba para la deteccioén del embarazo
antes de comenzar el tratamiento con TUKYSA.
Use un método anticonceptivo eficaz durante
el tratamiento con TUKYSAy durante 1semana
después de la ultima dosis de TUKYSA. Informe
de inmediato a su proveedor de atencién médica
si queda embarazada o cree que puede estarlo
durante el tratamiento con TUKYSA.

Hombres con una pareja femenina que
puede quedar embarazada: use un método
anticonceptivo eficaz durante el tratamiento
con TUKYSAy durante 1semana después de
la ultima dosis de TUKYSA.

I-TUKYSA('”

13 Consulte toda la tucatinib

los / 50 mg | 150 mg tablets




Como comenzar con TUKYSA

Una farmacia especializada puede enviarle TUKYSA

Existen varias farmacias especializadas que entienden las necesidades Unicas de las personas que viven con cancer.

Su farmacia especializada se comunicara con su compania de seguros para determinar su cobertura

de recetas.
e - Su farmacia de especialidades trabajara con su compania de seguros para confirmar la cobertura de

su receta de TUKYSA.
- Una vez confirmada la cobertura, su farmacia especializada se comunicara con usted para coordinar

1 . e s . . . . . . .
| como recibira TUKYSA y recopilar cualquier informacion adicional necesaria.
[}

Su farmacia de especialidades enviara su medicamento a su hogar, consultorio u otro lugar de

- su eleccioén.

b - Su farmacia especializada debera asegurarse de que alguien se encuentre en la ubicacion de entrega
para recibir el paquete.

- Se deben confirmar su direccion de envio, cobertura de sequro y responsabilidad financiera cada vez

. que resurta su receta.

de llamadas.

- Su farmacia especializada le dejara un mensaje de voz en el que se le pedira que devuelva la llamada,
pero debido a las leyes de privacidad, es posible que no proporcionen muchos detalles sobre el
motivo de la llamada.

- Su farmacia especializada se comunicara con usted al menos 7 dias antes de renovar su receta, y usted
también puede llamarlos para preguntarles sobre la renovacion de recetas.

TUKYSA

Consulte todala Informacion importante de seguridad y tucatinib
los Datos importantes adjuntos sobre TUKYSA. 50 mg | 150 mg tablets

[}
1
Las llamadas de su farmacia especializada son importantes
) - Tenga en cuenta que estas llamadas pueden provenir de un numero 800, el cédigo de area especifico
de su farmacia especializada, o un numero bloqueado, no disponible o desconocido en el identificador




G

Un equipo dedicado de su farmacia de especialidades puede
conectarse con usted para:

- Ofrecerle apoyo
- Responder preguntas sobre el tratamiento
- Brindarle orientacion sobre los recursos

El equipo dedicado le llamara regularmente cuando usted
inicie el tratamiento por primera vezy le comunicara a su
equipo de atencién médica sobre su experiencia con el
tratamiento.

1

El envio de TUKYSAy de la capecitabina
puede realizarse desde dos farmacias
diferentes. Si tiene alguna dificultad para
coordinar la atencién o la programacion

de entregas, Seagen cuenta con personal
dedicado, Seagen Secure®, que le ayudaran
a obtener sus medicamentos recetados si
estd inscrito en el programa.*

L

*Se aplican los requisitos de elegibilidad. Pfizer no garantiza que la inscripcién

dara lugar a asistencia o reembolso.

Consulte toda la Informacion importante de seguridad y
los Datos importantes adjuntos sobre TUKYSA.

Informacion importante de seguridad
seleccionada (continua)

Antes de tomar TUKYSA, informe a su
proveedor de atencién médica sobre todas
sus afecciones médicas, incluso si sucede lo
siguiente: (continta)

- Esta amamantando o planea amamantar.
No amamante durante el tratamiento con
TUKYSA ni durante 1semana después de la
ultima dosis de TUKYSA.

Informe a su proveedor de atencion médica
sobre todos los medicamentos que toma,
incluidos los de venta con recetay de venta
libre, las vitaminas y los suplementos a base
de hierbas. TUKYSA puede afectar la manera
en gue actuan sus otros medicamentos,

y otros medicamentos pueden afectar la
forma en que actua TUKYSA. Mantenga una
lista de todos los medicamentos que toma

y muéstresela a su proveedor de atencién
meédicay farmacéutico cada vez que agregue
un medicamento nuevo.

I-TUKYSA('”
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Seagen Access.

Advocates.

Secu F€ | Answers.

Patient Assistance & Reimbursement Support

Seagen Secure® puede ayudarlo a comprender su cobertura de seguro y conectarlo con recursosy
servicios de apoyo para ayudarlo a acceder a su tratamiento recetado con TUKYSA.* Las ofertas de
apoyo de Seagen Secure incluyen un programa de asistencia de bolsillo para ayudar a los pacientes
elegibles con seguro comercial a reducir sus costos de copago y un programa de asistencia para
pacientes que califican.

Llame al 855-4-SECURE
8:00 A.M.a8:00P. M., horadel Este, de lunes a viernes

Visite SeagenSecure.com

*Se aplican los requisitos de elegibilidad. Pfizer no garantiza que la inscripcion dara lugar a
asistencia o reembolso. I

TUKYSA

Consulte toda la Informacion importante de seguridad y tucatinib
los Datos importantes adjuntos sobre TUKYSA. 50 mg | 150 mg tablets


http://seagensecure.com

Informacién importante
de seguridad

¢Cuales son los posibles efectos secundarios
de TUKYSA?

TUKYSA puede causar efectos secundarios graves,
incluidos los siguientes:

- Diarrea(heces acuosas, blandas o frecuentes),
que es frecuente y a veces puede ser grave.
Informe a su proveedor de atencion médica si
tiene un cambio en las deposiciones o diarrea
grave. La diarrea grave puede provocar la pérdida
de demasiado liquido corporal (deshidratacion),
presion arterial baja, problemas renales y la muerte.
Su proveedor de atencion médica puede recetarle
medicamentos para tratar la diarrea durante el
tratamiento con TUKYSA.

- Problemas hepaticos, incluso casos graves. Su
proveedor de atencion médica le hara un analisis de
sangre para controlar su funcién hepatica antes de
comenzary cada 3 semanas durante el tratamiento
con TUKYSA, o segun sea necesario. Informe a
su proveedor de atencion médica de inmediato
si tiene algun signo o sintoma de problemas
hepaticos, como picazoén, color amarillento de la
piel o los ojos, orina oscura o marrén (de color té),
dolor enlazona superior derecha del estémago
(abdomen), sensacién de mucho cansancio,
disminucion del apetito, o aparicién de sangrados o
moretones con mas facilidad que lo normal.

Consulte toda la Informacion importante de seguridad y
los Datos importantes adjuntos sobre TUKYSA.

Los efectos secundarios mas frecuentes de
TUKYSA en combinacion con trastuzumab y
capecitabina en adultos con cancer de mama
positivo para el HER2 incluyen los siguientes:

- diarrea - vomitos
- erupcion cutanea, - llagas enlaboca
enrojecimiento, dolor, (estomatitis)

hinchazon o ampollasen - disminucion del apetito
las palmas de lasmanos - cantidad baja de
o las plantas de los pies glébulos rojos (anemia)

- nauseas
- valores elevados en los
analisis de sangre de la
funcion hepatica
Su proveedor de atencion médica puede cambiar su
dosis de TUKYSA o suspender de manera temporal
o permanente el tratamiento con TUKYSA si tiene
determinados efectos secundarios.

- erupcion cutanea

TUKYSA puede causar problemas de fertilidad
en hombresy mujeres, lo que puede afectar

la capacidad de tener hijos. Consulte con su
proveedor de atencion médica si tiene dudas
relacionadas con la fertilidad.

Estos no son todos los posibles efectos
secundarios de TUKYSA. Hable con su

proveedor de atencion médica sobre los efectos
secundarios. Puede notificar efectos secundarios
negativos a la FDA al 1-800-FDA-1088 o en
www.fda.gov/Safety/MedWatch.
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Informacion importante de seguridad (continta)

¢Qué debo decirle a mi proveedor de atenciéon médica
antes de tomar TUKYSA?

Antes de tomar TUKYSA, informe a su proveedor

de atencién médica sobre todas sus afecciones

médicas, incluso si sucede lo siguiente:

- Tiene problemas hepaticos.

- Esta embarazada o planea quedar embarazada.
TUKYSA puede causarle dano al bebé en gestacion.

Mujeres que pueden quedar embarazadas: su
proveedor de atenci6n médica le realizara una
prueba para la deteccion del embarazo antes de
comenzar el tratamiento con TUKYSA. Use un
método anticonceptivo eficaz durante el tratamiento
con TUKYSAy durante 1semana después de la tltima
dosis de TUKYSA. Informe de inmediato a su proveedor
de atencion médica si queda embarazada o cree que
puede estarlo durante el tratamiento con TUKYSA.

Hombres con una pareja femenina que puede
quedar embarazada: use un método anticonceptivo
eficaz durante el tratamiento con TUKYSA y durante
1semana después de la Ultima dosis de TUKYSA.

- Estd amamantando o planea amamantar. No
amamante durante el tratamiento con TUKYSA ni
durante 1semana después de la Ultima dosis
de TUKYSA.

Consulte toda la Informacién importante de seguridad y

los Datos importantes adjuntos sobre TUKYSA.

O

Informe a su proveedor de atencién médica sobre
todos los medicamentos que toma, incluidos

los de venta con recetay de venta libre, las
vitaminas y los suplementos a base de hierbas.
TUKYSA puede afectar la manera en que actuan
sus otros medicamentos, y otros medicamentos
pueden afectar la forma en que actua TUKYSA.
Mantenga una lista de todos los medicamentos que
tomay muéstresela a su proveedor de atencion
medicay farmacéutico cada vez que agregue un
medicamento nuevo.

REF-7646_FINAL_01/23

Indicacion
¢0Qué es TUKYSA?

TUKYSA es un medicamento con receta que se usa
con los medicamentos trastuzumab y capecitabina
para tratar adultos con cancer de mama positivo
para el receptor 2 del factor de crecimiento
epidérmico humano (HER2) que se ha diseminado
a otras partes del cuerpo, como el cerebro
(metastasico), 0 que no puede extirparse mediante
cirugiay que han recibido uno o mas tratamientos
contra el cancer de mama HER2+.

Se desconoce si TUKYSA es sequroy eficaz
en ninos.
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Hable con su proveedor de atencién
meédica para ver si TUKYSA puede
ser adecuado para usted. Visite
TUKYSA.com para obtener
mas informacion y descargar

L recursos adicionales.

| MAY NOT BE
HAPPY EVERY DAY,

BUT | AM GLAD
THAT | AM ABLE TO
BOUNCE BACK.

—SHARON

Consulte toda la Informacion importante de seguridad y los Datos importantes adjuntos sobre TUKYSA.
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DATOS IMPORTANTES
L Este es solo un breve resumen
T U K Y S N de informacién importante
rali sobre TUKYSA. Hable con su
tucatinib proveedor de atencién médica
50 mg [ 150 mg tablets o farmacia para obtener

mas informacion.
(too-KYE-sah)

ACERCA DE TUKYSA

TUKYSA es un medicamento de venta con receta que se utiliza para

tratar a adultos con:

» Un tipo de cancer de mama llamado cancer de mama positivo para
el receptor del factor de crecimiento epidérmico humano 2 (human
epidermal growth factor receptor-2, HER2). TUKYSA se utiliza con los
medicamentos trastuzumab y capecitabina, cuando su cancer se ha
extendido a otras partes del cuerpo como el cerebro (metastasico) o
no se puede extirpar mediante cirugia, y usted ha recibido uno o mas
tratamientos contra el cancer de mama HER2.

»Un tipo de cancer colorrectal llamado céncer colorrectal positivo
al HER2 con RAS no mutado. TUKYSA se usa con el medicamento
trastuzumab, cuando su cancer se ha diseminado a otras partes del
cuerpo (metastasico), o no puede ser extirpado mediante cirugia, y ha
recibido tratamiento con quimioterapia basada en fluoropirimidina,
oxaliplatino e irinotecan y no funciondé o ya no funciona.

Se desconoce si TUKYSA es sequro y eficaz en ninos.

Informacion importante: Si su proveedor de atencién médicale
receta TUKYSA en combinacion con capecitabina para su cancer

de mama, lea también la Informacion para el paciente que acompana
alacapecitabina.

ANTES DE TOMAR TUKYSA

Informe a su proveedor de atencién médica sobre todas sus
afecciones médicas, lo que incluye si:

« Tiene problemas hepéaticos

« Esta embarazada o planea quedar embarazada. TUKYSA puede
causarle dano al feto

Mujeres que pueden quedar embarazadas:

- Su proveedor de atencion médica le realizara una prueba de
embarazo antes de comenzar el tratamiento con TUKYSA.

- Use un método anticonceptivo eficaz durante el tratamiento con
TUKYSAy durante 1semana después de la ultima dosis de TUKYSA.
Hable con su proveedor de atencion médica sobre los métodos
anticonceptivos que puede usar durante este tiempo.

- Informe de inmediato a su proveedor de atencion médica si queda
embarazada o cree que puede estarlo durante el tratamiento
con TUKYSA.
Los hombres con parejas de sexo femenino que puedan quedar
embarazadas deben utilizar métodos anticonceptivos eficaces
durante el tratamiento con TUKYSAy durante 1semana después de
la tltima dosis de TUKYSA.

« Estd amamantando o planea amamantar. No amamante durante
el tratamiento con TUKYSA ni durante 1semana después de la ultima
dosis de TUKYSA.

Informe a su proveedor de atencién médica sobre todos los

medicamentos que toma, incluidos los de venta con recetay de venta

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

« TUKYSA puede afectar la manera en que actuan sus otros
medicamentos, y otros medicamentos pueden afectar la forma en que
actua TUKYSA.

» Mantenga una lista de todos los medicamentos que tomay
mueéstresela a su proveedor de atencion médicay farmacia cada vez
gue obtenga un medicamento nuevo.

’ TUKYSA'y su logotipo son marcas comerciales
& Pfizer

registradas en los EE. UU. de Seagen Inc.
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COMO TOMAR TUKYSA

» Tome TUKYSA 2 veces al dia con o sin comida.

« Tome TUKYSA con alrededor de 12 horas de diferencia o ala misma
hora todos los dias.

« Trague los comprimidos de TUKYSA enteros. No mastique, triture
ni divida los comprimidos de TUKYSA antes de tragarlos. No tome
comprimidos de TUKYSA si estan rotos, partidos o danados.

« Si vomita u omite una dosis de TUKYSA, tome su siguiente dosis a la
hora habitual.

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS DE TUKYSA

TUKYSA puede causar efectos secundarios graves, incluidos
los siguientes:

« Diarrea. La diarrea es frecuente con TUKYSAy a veces puede ser
grave. Informe a su proveedor de atencion médica si tiene un cambio
en las deposiciones o diarrea grave. La diarrea grave puede provocar
la pérdida de demasiado liquido corporal (deshidratacion), presion
arterial baja, problemas renales y la muerte. Su proveedor de atencion
meédica puede recetarle medicamentos para tratar la diarrea durante el
tratamiento con TUKYSA.

« Problemas hepaticos. TUKYSA puede causar problemas hepaticos
graves. Su proveedor de atencion médica le hara analisis de sangre para
controlar su funcién hepatica antes de comenzary cada 3 semanas
durante el tratamiento con TUKYSA, o segun sea necesario. Informe a
su proveedor de atencion médica de inmediato si presenta algun signo
o sintoma de problemas hepaticos, como:

- Picazon - Dolor en la parte superior

- Coloracion amarillenta de lapiel ~ derechadelazona del estomago
olos ojos (abdomen)

- Orina oscura o marrén(color - Sensacion de cansancio
delté) - Disminucion del apetito

- Hemorragia o hematomas con

mas facilidad de lo normal
Los efectos secundarios mas frecuentes de TUKYSA en combinacion
con trastuzumab y capecitabina en adultos con cancer de mama
positivo al HER2 incluyen:
«Diarrea »\VOmitos
« Erupcioén cutanea, enrojecimiento, e Llagas en laboca(estomatitis)

dolor, hinchazén o ampollasenlas  « Disminucion del apetito

palmas de las manos o las plantas ., Recuento bajo de globulos rojos
de los pies (anemia)

*Nauseas «Erupcion cutéanea
« Valores elevados en los analisis de

sangre de la funcién hepatica
Los efectos secundarios mas frecuentes de TUKYSA en combinacion
con trastuzumab en adultos con cancer colorrectal positivo al HER2
con RAS no mutado incluyen:

«Diarrea « Dolor en lazona del estmago
« Cansancio (abdomen)
«Erupcion cutanea » Reacciones relacionadas con la
«Nauseas infusion

«Fiebre

Su proveedor de atencion médica puede cambiar su dosis de TUKYSA
o suspender de manera temporal o permanente el tratamiento con
TUKYSA si tiene determinados efectos secundarios.

TUKYSA puede causar problemas de fertilidad en hombres y mujeres, lo
que puede afectar la capacidad de tener hijos. Consulte con su proveedor
de atencion médica si tiene dudas relacionadas con la fertilidad.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de TUKYSA. Llame a
su proveedor de atencion médica para que le aconseje sobre los efectos
secundarios.

OBTENER MAS INFORMACION

« Este es solo un breve resumen de informacién importante sobre
TUKYSA. Hable con su proveedor de atencion médica o farmacia para
obtener mas informacion.

« Visite TUKYSA.com para obtener informacion escrita para
profesionales de atencién médica llamada Informacion de
prescripcién completa.

« Sinecesita ayuda para pagar su medicamento, visite www.

SeagenSecure.com para obtener informacion sobre el programa.



http://www.tukysa.com
https://www.tukysa.com
http://www.seagensecure.com
http://www.seagensecure.com

