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Comenzar el tratamiento
con TECVAYLI®

En esta guia encontrara informacion util sobre

la administracién de dosis y la seguridad de TECVAYLI®,
todo ello disefiado para brindarle apoyo a medida

que comienza su recorrido por el tratamiento.

TECVAYLI® es el primer tratamiento de este tipo para el mieloma mutiltiple; se denomina anticuerpo
biespecifico y actia uniéndose tanto a las células del mieloma muiltiple como a las células T
para ayudar al sistema inmunitario a reconocer las células del mieloma muiltiple y destruirlas.

¢Qué es TECVAYLI® (teclistamab-cqyv)?
TECVAYLI® es un medicamento con receta para el tratamiento de adultos con mieloma multiple que:

- ya han recibido al menos 4 regimenes terapéuticos, incluido un inhibidor del proteasoma, un agente
inmunomodulador y un anticuerpo monoclonal anti-CD38 para tratar su mieloma multiple,
y

- su cancer ha regresado o no respondié al tratamiento anterior.

TECVAYLI® se aprobé sobre la base de las respuestas de los pacientes. Hay estudios en curso para confirmar el
beneficio clinico de TECVAYLI®.

Se desconoce si TECVAYLI® es seguro y eficaz para nifios.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD
¢Cudl es la informacién mds importante que debo saber sobre TECVAYLI®?

TECVAYLI® puede causar efectos secundarios que son graves, potencialmente mortales o que provocan la muerte,
incluidos el sindrome de liberacién de citocinas (Cytokine Release Syndrome, CRS) y problemas neuroldgicos.

Llame a su proveedor de atencién médica de inmediato si desarrolla alguno de los signos o sintomas de CRS o de los
problemas neuroldgicos que se enumeran a continuacion en cualquier momento durante su tratamiento con TECVAYLI®:

Sindrome de liberacion de citocinas (CRS). Entre los signos y sintomas del CRS se incluyen los siguientes:

- fiebre (100.4 °F o0 mas) » mareos o aturdimiento « confusién o inquietud
- dificultad para respirar - latidos répidos - dolor de cabeza
« escalofrios - sensacién de ansiedad - aumento de las enzimas hepéticas

en la sangre
Lea la Informacién importante de seguridad completa en las paginas 4 a 7, y la Informacién de prescripcién
completa, incluido el recuadro de ADVERTENCIA, para TECVAYLI®.



https://www.janssenlabels.com/package-insert/product-monograph/prescribing-information/TECVAYLI-pi-es.pdf
https://www.janssenlabels.com/package-insert/product-monograph/prescribing-information/TECVAYLI-pi-es.pdf

—=o La experiencia con TECVAYLI®

——o Transicion de la atencion

TECVAYLI® es un tratamiento listo para usar

Un médico o enfermero administra TECVAYLI® en forma de inyeccién subcutanea debajo de la piel,
normalmente en la zona del estdmago (abdomen), el muslo u otra zona del cuerpo.

TECVAYLI® comienza con lo que se denomina una administracion de dosis “escalonada”

Se realiza una administracion de dosis escalonada con TECVAYLI® para reducir la probabilidad de contraer CRS y/o
experimentar sintomas neurolégicos. La cantidad de TECVAYLI® que recibird se aumentard de la primera a la segunda

dosisy, luego, se volverd a aumentar de la segunda a la tercera dosis. La cantidad de TECVAYLI® que recibird dependera

de su peso corporal. La cantidad administrada para la tercera dosis serd la misma que la de su dosis semanal en curso.
Debe ser hospitalizado durante 48 horas después de cada dosis administrada durante la pauta posolégica escalonada.

La administracion de dosis escalonada puede realizarse en el entorno hospitalario

Pauta posoldégica escalonada Administraciéon de dosis semanal

DAY1| DAY4| DAY7| )

Primera dosis
de tratamiento

Dosis Dosis
escalonada 1 escalonada 2

La dosis escalonada 2 y/o la primera dosis de tratamiento pueden administrarse entre 2 y 4 dias* después de
la dosis escalonada anterior para que su equipo de atencién médica pueda tratar cualquier efecto secundario.

*Pero se podria administrar hasta 7 dias después de la dosis escalonada anterior. Su proveedor de atencién médica decidirad
la cantidad de dias que deben transcurrir entre sus dosis de TECVAYLI®,

Cosas que debe tener en cuenta al comenzar con TECVAYLI®

« Informe a su médico o proveedor de atencién médica acerca de todos los medicamentos que toma
actualmente, incluidos los medicamentos de venta con receta, los medicamentos de venta libre,
las vitaminas y los suplementos a base de hierbas.

« Antes de cada dosis escalonada y de su primera dosis de tratamiento de TECVAYLI®,
recibird medicamentos para ayudarle a reducir su riesgo y/o la gravedad de un efecto secundario
grave o potencialmente mortal conocido como CRS.

- Después de las dosis escalonadas, su proveedor de atencién médica decidird si necesita recibir
medicamentos para ayudar a reducir su riesgo de tener CRS con dosis futuras.

- Debe ser hospitalizado durante 48 horas después de la administracion de todas las dosis incluidas
en la pauta posoldgica escalonada de TECVAYLI®.

CRS, sindrome de liberacién de citocinas.

Lea la Informacién importante de seguridad completa en las pdginas 4 a 7, y la Informacién de prescripcién

completa, incluido el recuadro de ADVERTENCIA, para TECVAYLI®.

Puede tener que recibir atencion en mds de un centro de tratamiento al comenzar
y continuar con TECVAYLI®

Debera ser hospitalizado cuando comience el tratamiento con TECVAYLI®. Alli es donde debe recibir su pauta posolégica
escalonada para que se le pueda monitorear durante al menos 48 horas después de cada dosis y asegurarse de que
tolera el tratamiento. Una vez finalizada la pauta posolégica escalonada, hara la transicion para recibir dosis semanales
de TECVAYLI®, que pueden administrarse en un centro de tratamiento diferente en el entorno ambulatorio.

Estos son algunos consejos a tener en cuenta durante las transiciones en la atencion:

Después de una pauta posolégica escalonada inicial, se le administrard TECVAYLI® todas las
semanas en adelante, posiblemente en una ubicacién diferente. Su equipo de atencién puede
ayudarle a coordinar estas citas v, si lo desea, puede considerar programar la primera cita antes

de irse del hospital. Esta debe tener lugar una semana después de su primera dosis de tratamiento.

Hable con su equipo de atencién sobre cudndo y dénde recibird sus dosis escalonadas
iniciales de TECVAYLI® y dénde recibird sus dosis de tratamiento semanales en curso.

Es muy importante tener una buena comunicacién con su equipo de atencién. Si hay algo de
lo que no esté seguro, no dude en preguntar.

Para ayudarle a hacer un seguimiento del tratamiento, use la pagina 8 de esta guia para
anotar cada vez que se le administre una dosis de TECVAYLI®.

También es una buena idea hacer un seguimiento de cémo se siente cada dia para que pueda
conversarlo con su equipo de atencién y ayudarles a determinar si estd experimentando o no
efectos secundarios. Si lo desea, también puede guardar los nimeros de contacto importantes
en su teléfono para poder ponerse en contacto facilmente con su equipo de atencion si es
necesario o cuando sea necesario.

Recuerde llevar siempre consigo su Tarjeta para el paciente para poder identificarse
facilmente como alguien que recibe TECVAYLI®. Si lo desea, también puede tomar una foto
con su teléfono mévil en caso de que extravie la tarjeta.

Es importante continuar con el plan de tratamiento que su médico le haya recetado durante

las transiciones de la atencién. Esto puede ayudarle a aprovechar al maximo su tratamiento con TECVAYLI®.

GO TECVAYLI

Injection for
subcutaneous use

10 mg/mLand 90 mg/mL
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—= Descripcion general de la seguridad

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

¢Cudl es la informacién mds importante que debo saber sobre TECVAYLI®?

TECVAYLI® puede causar efectos secundarios que son graves, potencialmente mortales o que provocan la muerte,
incluidos el sindrome de liberacién de citocinas (Cytokine Release Syndrome, CRS) y problemas neuroldgicos.
Llame a su proveedor de atencién médica de inmediato si desarrolla alguno de los signos o sintomas de
CRS o de los problemas neurolégicos que se enumeran a continuacion en cualquier momento durante su
tratamiento con TECVAYLI®:

Sindrome de liberacién de citocinas (CRS). Entre los signos y sintomas del CRS se incluyen los siguientes:

- fiebre (100.4 °F o0 mas)
- dificultad para respirar
- escalofrios

« confusién o inquietud

- dolor de cabeza

. aumento de las enzimas hepaticas
en la sangre

Problemas neurolégicos. Entre los sintomas de problemas neurolégicos con TECVAYLI® se incluyen los siguientes:

- dolor de cabeza

- movimientos espasmaédicos

« rigidez muscular

- sensacién de intranquilidad

- adormecimiento y hormigueo
(sensacion de “cosquilleo”)

« mareos o aturdimiento
- latidos rapidos
. sensacién de ansiedad

. confusién - cambios en la caligrafia
« problemas para hablar - problemas para caminar
« espasmos musculares - debilidad muscular en el cuerpo
- temblores ola cara
. vision doble « pérdida de la audicién
- dolor ardiente, palpitante o punzante

- Debido al riesgo de CRS y sintomas neurolégicos, debe ser hospitalizado durante 48 horas después de
todas las dosis de TECVAYLI® que forman parte del “régimen de administracién escalonada”. Este comienza
cuando recibe las primeras 2 dosis de TECVAYLI®, que se denominan dosis “escalonadas”, y luego recibe la
primera “dosis de tratamiento” de TECVAYLI®.

— La “dosis escalonada 1” se administra el dia 1 de tratamiento. La “dosis escalonada 2” se administra generalmente
el dia 4 del tratamiento. La primera “dosis de tratamiento” se administra generalmente el dia 7 de tratamiento.

— Su proveedor de atencion medica decidira cuando recibira la “dosis escalonada 2” y su primera “dosis
de tratamiento”.

- La dosis “escalonada” 2 se puede administrar entre 2 y 4 dias despues de la dosis “escalonada” 1, o hasta
7 dias despues de la dosis “escalonada” 1 si tiene ciertos efectos secundarios con TECVAYLI®,

- Su primera “dosis de tratamiento” se puede administrar entre 2 y 4 dias despues de la dosis “escalonada” 2, o
hasta 7 dias despues de la dosis “escalonada” 2 si tiene ciertos efectos secundarios con TECVAYLI®.

— Su proveedor de atencion medica decidira la cantidad de dias que deben transcurrir entre sus dosis de
TECVAYLI®, asi como tambien cuantos tratamientos recibira.

— Si su dosis de TECVAYLI® se retrasa por algun motivo, es posible que deba repetir el “regimen de
administracion escalonada” para recibir TECVAYLI®.

— Antes de cada dosis “escalonada” y su primera “dosis de tratamiento” de TECVAYLI®, recibira
medicamentos para ayudar a reducir el riesgo de tener CRS. Su proveedor de atencion medica decidira si
necesita recibir medicamentos para ayudar a reducir su riesgo de tener CRS con dosis futuras.

« Su proveedor de atencion medica lo controlara para detectar signos y sintomas de CRS y problemas neurologicos
durante el tratamiento con TECVAYLI®, asi como otros efectos secundarios, y lo tratara segun sea necesario.

- No conduzca ni opere maquinaria pesada o peligrosa durante y por 48 horas después de la finalizaciéon de
su “régimen de administracion escalonada” de TECVAYLI®, ni en ninglin momento durante el tratamiento
con TECVAYLI® si desarrolla nuevos sintomas neurolégicos hasta que estos desaparezcan.

Lea la Informacién importante de seguridad completa en las pdginas 4 a 7, y la Informacién de prescripcién
completa, incluido el recuadro de ADVERTENCIA, para TECVAYLI®.

TECVAYLI® estd disponible solo a través de la Estrategia de Evaluacion y Mitigacion de Riesgos (REMS) de
TECVAYLI® y TALVEY" debido al riesgo de CRS y problemas neurolégicos.

Su proveedor de atencién médica le entregara una Tarjeta para el paciente. Debe llevarla con usted en todo
momento y mostrarsela a todos sus proveedores de atencion médica. La Tarjeta para el paciente enumera
los signos y sintomas del CRS y los problemas neurolégicos.

Obtenga ayuda médica de inmediato si presenta alguno de los signos y sintomas que se enumeran en la
Tarjeta para el paciente. Quizads sea necesario que reciba tratamiento en el hospital.

Su equipo de atencidn se inscribird en el programa REMS y le proporcionard

una Tarjeta para el paciente para que la lleve con usted.
No necesita inscribirse en el programa REMS.

- Sitiene alguna pregunta sobre TECVAYLI®, consulte a su proveedor de atencién médica.
« Su proveedor de atencién médica puede suspender temporalmente o suspender por completo su tratamiento
con TECVAYLI® si desarrolla CRS, problemas neuroldgicos o cualquier otro efecto secundario que sea grave.

Consulte “;Cuales son los posibles efectos secundarios de TECVAYLI®?” para obtener més informacién acerca
de los efectos secundarios.

Antes de recibir TECVAYLI®, comuniquele a su proveedor de atenciéon médica todas sus enfermedades,
incluso si usted:
- Tiene una infeccién.
- Estd embarazada o planea quedar embarazada. TECVAYLI® puede dafiar a su bebé en gestacion.
— Su proveedor de atencién médica debe hacerle una prueba de embarazo antes de que comience el
tratamiento con TECVAYLI®.
— Debe usar un método anticonceptivo eficaz durante el tratamiento y durante 5 meses después de la Ultima
dosis de TECVAYLI®.
— Informe a su proveedor de atencién médica de inmediato si queda embarazada o cree que puede estarlo
durante el tratamiento con TECVAYLI®.
- Estd amamantando o planea hacerlo. Se desconoce si TECVAYLI® se traspasa a través de la leche materna.
No amamante durante el tratamiento ni durante 5 meses después de su Ultima dosis de TECVAYLI®.

Comuniquele a su proveedor de atencién médica acerca de todos los medicamentos que toma, incluidos los
medicamentos con receta y de venta libre, las vitaminas o los suplementos naturales.

GO TECVAYLI
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——= Descripcion general de la seguridad (continuacion)

¢Coémo recibiré TECVAYLI®?

« Su proveedor de atencién médica le administrard TECVAYLI® como una inyeccién debajo de la piel (inyeccién
subcutdnea), generalmente en el drea del estémago (abdomen), el muslo u otra drea del cuerpo.

« Consulte “;Cual es la informacién mas importante que debo saber?” al comienzo de esta Guia del
medicamento para obtener informacién sobre cémo recibird TECVAYLI®,

Si falta a alguna cita, comuniquese con su proveedor de atencién médica lo antes posible para reprogramarla. Es
importante que lo controlen de cerca para detectar efectos secundarios durante el tratamiento con TECVAYLI®.

¢Cudles son los posibles efectos secundarios de TECVAYLI®?

TECVAYLI® puede causar efectos secundarios graves, como los siguientes:
- Consulte “;Cual es la informacién mds importante que debo saber sobre TECVAYLI®?”

- Problemas hepaticos. TECVAYLI® puede causar problemas hepdticos que pueden provocar la muerte. El
aumento de la bilirrubina y las enzimas hepéaticas en la sangre es comun con TECVAYLI® y, en ocasiones,
también puede ser grave. Estos aumentos de las enzimas hepaticas pueden ocurrir con o sin que usted
también tenga CRS. Su proveedor de atencién médica lo controlara para detectar estos problemas antes de
comenzar y durante el tratamiento con TECVAYLI®. Informe a su proveedor de atencion médica si presenta
algun sintoma de un problema hepatico, incluidos los siguientes:

— cansancio — dolor en la zona superior derecha del estémago (abdomen) — color amarillento en la piel o
— pérdida del apetito - orina oscura en la parte blanca de los ojos

- Infecciones. Las infecciones del tracto respiratorio superior y la neumonia son comunes con TECVAYLI®.
TECVAYLI® puede causar infecciones bacterianas y virales que son graves, potencialmente mortales o que
pueden causar la muerte.

— Su proveedor de atencién médica lo controlard para detectar signos y sintomas de infecciéon antes y
durante su tratamiento con TECVAYLI®.

— Su proveedor de atencién médica puede recetarle medicamentos para ayudar a prevenir infecciones y
tratarlo seglin sea necesario, si desarrolla una infeccién durante el tratamiento con TECVAYLI®.

— Informe a su proveedor de atencién médica de inmediato si presenta fiebre, escalofrios o cualquier signo o
sintoma de una infeccién.

Disminucién del recuento de glébulos blancos. La disminucién del recuento de glébulos blancos es comun con
TECVAYLI® y también puede ser grave. A veces, también se produce fiebre con recuentos bajos de glébulos blancos
y puede ser un signo de que tiene una infeccién. Su proveedor de atencién médica verificard sus recuentos de
células sanguineas antes de comenzar y durante el tratamiento con TECVAYLI®, y lo tratard seguin sea necesario.

Reacciones alérgicas y reacciones en el lugar de la inyeccién. TECVAYLI® puede causar reacciones alérgicas
que pueden afectar todo el cuerpo (sistémicas) y también causar reacciones en el lugar de la inyeccién.

— Algunas personas que toman TECVAYLI® pueden desarrollar sintomas de una reaccion alérgica que
puede afectar todo el cuerpo y puede incluir fiebre o hinchazdén de la lengua. Obtenga ayuda médica de
inmediato si desarrolla sintomas de una reaccién alérgica durante el tratamiento con TECVAYLI®.

— Las reacciones en el lugar de la inyeccién son comunes con TECVAYLI® y pueden incluir: enrojecimiento,
calor, hinchazén, hematomas, infeccién bacteriana de la piel (celulitis), molestias, acumulacién de sangre
debajo de la piel en el lugar de la inyeccién (hematoma) y sarpullido. Informe a su proveedor de atencion
médica si presenta alguna reaccién grave en el lugar de la inyeccion.

.

.

Su proveedor de atencién médica puede suspender TECVAYLI® de manera temporal o permanente si tiene
alguno de los efectos secundarios mencionados anteriormente y estos son graves.

Lea la Informacién importante de seguridad completa en las pdginas 4 a 7, y la Informacién de prescripcién
completa, incluido el recuadro de ADVERTENCIA, para TECVAYLI®.

Los efectos secundarios mds comunes de TECVAYLI® son los siguientes:

- fiebre - cansancio y debilidad - nduseas

- dolor en las articulaciones y los musculos, - infeccién del tracto respiratorio - dolor
los musculos de la espalda y el pecho, superior y neumonia. Consulte de cabeza
y en los brazos y las piernas “infecciones” mas arriba. - diarrea

Los resultados anormales graves mas comunes de los andlisis de laboratorio con TECVAYLI® incluyen:
disminucion de los glébulos blancos, los glébulos rojos y las plaquetas.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de TECVAYLI®.

Llame al médico para pedir asesoria médica sobre los efectos secundarios. Puede informar los efectos secundarios
llamando a la FDA al 1-800-FDA-1088.

Lea la Informacidén de prescripcion completa, incluido el recuadro de ADVERTENCIA, para TECVAYLI®.
cp-324738v5

La administracion de dosis escalonada puede ayudar a reducir la probabilidad
de contraer CRS y su gravedad

TECVAYLI® activa las células inmunitarias para ayudar a combatir la enfermedad. Esta activacién puede causar
un efecto secundario grave o potencialmente mortal denominado sindrome de liberacién de citocinas (CRS).

Su proveedor le administrard medicamentos previos y usara una administracién de dosis escalonada
para reducir la probabilidad y gravedad de CRS. También pueden ser necesarios medicamentos previos
al tratamiento para las dosis administradas después de un retraso de la dosis.

- La mayoria de los casos de CRS se produjeron durante las primeras 3 dosis.

—El 42 % de las personas que recibieron TECVAYLI® experimentaron CRS después de la dosis escalonada 1, el
35 % después de la dosis escalonada 2 y el 24 % después de la dosis de tratamiento inicial (la tercera dosis).

— Menos del 3 % de las personas que recibieron TECVAYLI® tuvieron una primera aparicién de CRS
después de la tercera dosis.

- La mediana del tiempo hasta la aparicién del CRS fue de 2 dias (con un rango de 1a 6 dias) después de
la dosis mas reciente. La mediana del tiempo que durd el CRS fue de 2 dias (con un rango de 1a 9 dias).

Su equipo de atencion médica puede cambiar

su plan de tratamiento si experimenta efectos secundarios.

GO TECVAYLI

Injection for
subcutaneous use

10 mg/mLand 90 mg/mL


https://www.janssenlabels.com/package-insert/product-monograph/prescribing-information/TECVAYLI-pi-es.pdf
https://www.janssenlabels.com/package-insert/product-monograph/prescribing-information/TECVAYLI-pi-es.pdf

Use la siguiente tabla para hacer un seguimiento de sus dosis Use la siguiente tabla para hacer un seguimiento de como se siente

de TECVAYLI® mientras recibe TECVAYLI®

Comparta este registro con su equipo de atencion médica en sus citas de seguimiento. Comparta este registro con su equipo de atencion médica en sus citas de seguimiento.

Fecha y hora Fecha ¢Coémo se siente? Notas

Dosis escalonada 1

Dosis escalonada 2

Dosis de tratamiento

Dosis de tratamiento

Dosis de tratamiento

Dosis de tratamiento

Dosis de tratamiento

Dosis de tratamiento

Dosis de tratamiento

Dosis de tratamiento

Dosis de tratamiento

Dosis de tratamiento

Dosis de tratamiento

Dosis de tratamiento

Dosis de tratamiento

Tenga en cuenta que esto no pretende proporcionar asesoramiento médico, diagndstico, tratamiento ni cura para ninguna enfermedad.
Esto no debe sustituir su plan de tratamiento individual con su proveedor de atencion médica. Siempre debe hablar con su equipo de
atencién médica sobre cualquier duda o inquietud que pueda tener sobre la programacion, el tratamiento o la administracién de dosis.

Péngase en contacto con su proveedor de atencion médica de inmediato
Para continuar con el seguimiento de sus tratamientos, si cree que estd experimentando un efecto secundario.

vaya a TECVAYLIl.com/resources para descargar e imprimir copias adicionales.
GYTECVAYLI

Injection for

Lea la Informacién importante de seguridad completa en las pdginas 4 a 7, y la Informacion de prescripcion (teclistamab-cqyv) edontr
completa, incluido el recuadro de ADVERTENCIA, para TECVAYLI®. 10mg/mLand 90 mg/mL
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—= Registro de la temperatura —=o Su equipo de atencion médica

Use la siguiente tabla para hacer un seguimiento de su temperatura mientras Use el espacio a continuacioén para escribir los nombres y niumeros de teléfono

recibe TECVAYLI®. del equipo de atenciéon que maneja su tratamiento con TECVAYLI® para tener siempre
Hable con su proveedor de atencion médica sobre la frecuencia con la que debe controlar a mano su informacioén en caso de que necesite ponerse en contacto con ellos.

su temperatura y durante cudnto tiempo, y lldmelo o busque ayuda de emergencia

de inmediato si presenta fiebre de 100.4 °F o mas. Nombre de mi oncélogo principal:

Numero de teléfono:

Hora/temperatura Hora/temperatura Hora/temperatura

Nombre de mi enfermero principal:

Numero de teléfono:

Use el espacio a continuacion para anotar lo que quiera compartir con su equipo
de atencién médica en su préxima cita.

GO TECVAYLI

Injection for

Lea la Informacién importante de seguridad completa en las pdginas 4 a 7, y la Informacién de prescripcién ecionfor
completa, incluido el recuadro de ADVERTENCIA, para TECVAYLI®. 10mg/mLand 90 mg/mL
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———o Use este espacio para practicar su escritura a mano mientras recibe TECVAYLI®

Una forma de detectar problemas neurolégicos mientras recibe TECVAYLI®
es monitorear su escritura a mano. Use estas paginas para practicar la escritura
y notifique a su proveedor de atencion médica si observa algun cambio.

)TECVAYLI

Lea la Informacién importante de seguridad completa en las paginas 4 a 7, y la Informacién de prescripciéon (Q—r ecionfor
completa, incluido el recuadro de ADVERTENCIA, para TECVAYLI®. 10mgimLand 90mgm
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ubcutaneous use

@JTEC

VAYLI

ESCANEE E -E'l
con su teléfono inteligente y pulse

el enlace para visitar TECVAYLIl.com

y obtener mas informacién, o para

registrarse para ver recursos adicionales.

Lea la Informacién importante de seguridad completa en las paginas
4 a 7,y la Informacién de prescripcién completa, incluido el recuadro

-
de ADVERTENCIA, para TECVAYLI®. Janssen f Oncology
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