Su Guia de tratamiento de VYLOY®

VYLOY es un tratamiento dirigido que se
usa en combinacion con quimioterapia
como primera terapia en personas con
cancer avanzado* de estdbmago o de la
union entre el eséfago y el estdbmago
(UGE), que es negativo para HER2

y positivo para claudina 18.2
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+CONEXIONES +POSIBILIDADES +MOMENTOS

*Cancer que no se puede resecar con cirugia o que se ha diseminado a otras partes del cuerpo.

UGE = unidn gastroesofagica.

¢Qué es VYLOY?

VYLOY es un medicamento recetado que se usa para tratar a adultos con cancer de estdmago (cancer gastrico)
o cancer ubicado donde el eséfago se une al estomago (cancer de la union gastroesofagica). VYLOY se utiliza en
combinacion con quimioterapia que contiene fluoropirimidina y platino como el primer tratamiento cuando su
cancer gastrico o de la union gastroesofagica:

* NO se puede resecar con cirugia o se ha diseminado a otras partes del cuerpo,

e es negativo para HER2, y

e su tumor da positivo para “claudina (CLDN)18.2".

No se sabe si VYLOY es seguro y efectivo en nifios.

INFORMACION DE SEGURIDAD SELECCIONADA

Antes de recibir VYLOY, informe a su proveedor de atenciéon médica sobre todas sus afecciones médicas,

incluido si:

e tiene nauseas o vomitos.

» esta embarazada o planea quedar embarazada. No se sabe si VYLOY danara a su bebé por nacer.

 estd amamantando o planea amamantar. No se sabe si VYLOY pasa a su leche materna. No amamante durante
el tratamiento con VYLOY y durante 8 meses después de la ultima dosis.

Informe a su proveedor de atencion médica acerca de todos los medicamentos que usa, incluidos los
medicamentos de venta con receta y los de venta libre, vitaminas y suplementos a base de hierbas.

VYLOY

70lbetuximab-clzb

viales para inyeccion de 100mg y 300mg

Consulte la Informacién importante sobre la seguridad en la pagina 18,
y lea la Informacidn para el paciente.
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Cémo empezar en positivo

Es natural que tenga preguntas cuando usted o un ser querido esta por comenzar un tratamiento para el cancer.
Esta guia puede ayudar a aportar informacion importante sobre la enfermedad y el tratamiento con VYLOY.

Esta guia no debe reemplazar el consejo de su equipo de atencion médica. Recuerde hablar con su médico
siempre que tenga preguntas sobre el cancer avanzado de estomago o de la UGE y su tratamiento con VYLOY.
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VYLO! Consulte la Informacién importante sobre la seguridad en la pagina 18,
ZOlbetUXimab-Cth y lea la Informacion para el paciente.

viales para inyeccion de 100mg y 300mg



CONTENIDO

Acerca del cancer avanzado de estomago/delaUGE....................... 4
CQUE @S VYLOY 2. i et ettt e e 8
(Como se administra VYLOY 2. . ... et 10
Resultados con VYLOY. ... ..o e eaae e 12
Posibles efectos secundarios. ...t e 16
Descripcién general de un dia de infusion de VYLOY...................... 17
Informacién importante sobre laseguridad....................... ... ... 18
Asistencia paraelpaciente...........ccoiii i 19

Consulte el glosario para ver las definiciones de las palabras subrayadas
en la guia.
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VYLOI Consulte la Informacion importante sobre la seguridad en la pagina 18,
70lbetuximab-clzb y lea la Informacion para el paciente.
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4 ACERCA DEL CANCER AVANZADO DE ESTOMAGO/DE LA UGE

Un diagndstico de cancer avanzado de estdmago o de la UGE
puede dejarle una sensacion de abrumamiento. Debe recordar
que no esta solo para hacer frente a esta enfermedad.

El cancer de estomago también se conoce como cancer gastrico. Se forma en las células que recubren
el estdbmago. El cancer también puede formarse en la unidon gastroesofagica (UGE). La UGE es el lugar
donde el esdfago se conecta con el estdbmago.

estomago
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VYLOI Consulte la Informacién importante sobre la seguridad en la pagina 18,
ZOlbetUXimab-Cth y lea la Informacion para el paciente.

viales para inyeccion de 100mg y 300mg



5 ACERCA DEL CANCER AVANZADO DE
ESTOMAGO/DE LA UGE (CONT.)

El cancer de estdmago y el cancer de la UGE tienen sintomas que
pueden ser similares a los de otras afecciones, lo cual hace dificil
su diagnodstico.

O

La mayoria de los casos de cancer de estomago y de la UGE en los
Estados Unidos no se detectan hasta que estan en las etapas avanzadas.

Eso significa que el cancer es:

Localmente avanzado e irresecable
Se ha diseminado del lugar en el que comenzd a los tejidos cercanos o los ganglios linfaticos y no puede
resecarse con cirugia

-o-

Metastasico
Se ha diseminado desde el lugar en el que comenzo a otras partes del cuerpo

Se estimé que hubo aproximadamente 26,900*
casos nuevos de cancer de estomago en los
Estados Unidos en 2024.

*El Programa de vigilancia, epidemiologia y resultados finales del Instituto Nacional del Cancer no tiene una clasificacion separada para
el cancer de la UGE respecto del cancer esofagico; por lo tanto, se desconocen las proyecciones verdaderas para el cancer de la UGE.
Eso dificulta la proyeccion de una cantidad estimada de casos nuevos de cancer de la UGE.
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VYLOI Consulte la Informacion importante sobre la seguridad en la pagina 18,
70lbetuximab-clzb y lea la Informacion para el paciente.
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6 ENTENDER LOS BIOMARCADORES

@) Cada persona es unica y también es unico cada caso de cancer
@ avanzado de estdmago/de la UGE.

Una de las cosas que puede diferenciar su caso de cancer avanzado de estomago/de la UGE es la presencia
0 ausencia de ciertos biomarcadores.

Un biomarcador es una molécula que se halla en el cuerpo. En algunos casos de cancer, puede ser una
proteina que se halla en la superficie de un tumor.

Las pruebas de biomarcadores se usan para reunir mas informacion sobre el tipo especifico de cancer.
Esos resultados ayudan a los médicos a comprender las diferentes caracteristicas del cancer.

Si su cancer tiene un resultado positivo para un biomarcador especifico, esa informacion puede ayudarlos
a usted y a su médico a escoger un tratamiento que pueda ser mas apropiado para usted.

La terapia dirigida es un tipo de tratamiento que usa medicamentos para dirigirse a moléculas especificas
en las células cancerosas. Las terapias dirigidas funcionan de diferentes maneras para tratar el cancer.
Las terapias dirigidas, si bien son especificas, también pueden afectar otros tejidos en el cuerpo.
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VYLO! Consulte la Informacion importante sobre la seguridad en la pagina 18,
70lbetuximab-clzb y lea la Informacion para el paciente.
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7 ENTENDER LA CLAUDINA 18.2

La proteina claudina 18.2 es un biomarcador que se estima que esta presente en
mas de un tercio de los pacientes con cancer avanzado de estdmago/de la UGE.

Es uno de los biomarcadores mas frecuentes en los canceres de estémago y de la UGE. La claudina 18.2
generalmente se halla en el recubrimiento del estdmago. Cuando se desarrolla el cancer, la claudina 18.2
puede estar mas expuesta en la superficie de la célula cancerosa.

claudina 18.2

célula cancerosa

recubrimiento del estomago

En caso de tener un resultado positivo para un biomarcador
como la claudina 18.2, podria significar que hay una terapia
dirigida que podria ayudar a tratar su cancer.

\/
VYLO! Consulte la Informacion importante sobre la seguridad en la pagina 18,
70lbetuximab-clzb y lea la Informacion para el paciente.
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8 ¢QUE ES VYLOY?

VYLOY es el primer tratamiento aprobado por la FDA dirigido al biomarcador
claudina 18.2 en el cancer avanzado de estdmago/de la UGE.

VYLOY es un medicamento recetado que se usa para tratar a adultos con cancer de estdmago (cancer gastrico)
o cancer ubicado donde el eséfago se une al estdmago (cancer de la unidn gastroesofagica). VYLOY se utiliza
en combinacion con quimioterapia que contiene fluoropirimidina y platino como el primer tratamiento cuando
su cancer gastrico o de la union gastroesofagica:

* no se puede resecar con cirugia o se ha diseminado a otras partes del cuerpo,
* es negativo para HER2, y
e su tumor da positivo para “claudina (CLDN)18.2".

No se sabe si VYLOY es seguro y efectivo en nifios.

VYLOY se evalud en dos estudios separados
con mas de 1000 pacientes.

INFORMACION SELECCIONADA DE SEGURIDAD
¢Cudles son los posibles efectos secundarios de VYLOY?
VYLOY puede causar efectos secundarios graves, que incluyen los siguientes:

» Reacciones alérgicas, incluida anafilaxia y reacciones relacionadas con la infusion. Las reacciones
alérgicas son frecuentes durante el tratamiento con VYLOY y, a veces, pueden ser graves. Las reacciones
alérgicas graves pueden ocurrir durante o después de su infusion de VYLOY, incluidas reacciones alérgicas
potencialmente mortales y reacciones graves relacionadas con la infusion que pueden llevar a la muerte.
Su proveedor de atencion meédica lo monitoreara durante su infusion y durante 2 horas después, o mas
tiempo si es necesario. Informe a su proveedor de atencion médica o busque ayuda médica de emergencia
de inmediato si tiene alguno de los siguientes sintomas de una reaccion alérgica grave durante o después
de su infusion de VYLOY:

o bultos elevados en la piel, con picazén (urticaria) oopresion en la garganta o cambio de la voz
otos que no desaparece ofiebre

onauseas o vomitos omolestia en el pecho

odolor de estdmago (abdominal) oescalofrios o temblores

oaumento de la saliva odolor de espalda

o problemas para respirar, como sibilancias

* Nauseas y vomitos intensos. Las nauseas y los vomitos son frecuentes durante el tratamiento con VYLOY
y, a veces, pueden ser intensos. Las nauseas y los vomitos ocurrieron con mayor frecuencia durante el
primer ciclo de tratamiento. Antes de recibir cada infusion de VYLOY, su proveedor de atencion medica le
dard medicamentos para ayudar a prevenir las nauseas y los vomitos. Informe a su proveedor de atencion
meédica de inmediato si las naduseas o los vomitos no desaparecen o si empeoran.
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VYLO“ Consulte la Informacion importante sobre la seguridad en la pagina 18,
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9 COMO SE CREE QUE FUNCIONA VYLOY

VYLOY es diferente de la quimioterapia. Es un tratamiento dirigido al
biomarcador claudina 18.2 en las células cancerosas del estomago.

Asi se demostro el funcionamiento de VYLOY en estudios de laboratorio:

1 2

— _> .......
N\

Se ha demostrado que el biomarcador VYLOY se une a la claudina 18.2
claudina 18.2 puede quedar expuesto en esas células cancerosas.

en la superficie de las células cancerosas

del estdbmago a medida que el cancer

progresa.
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VYLQOY trabaja con el sistema inmunitario VYLOY ayuda al sistema inmunitario
para dirigirse a esas células. a matar las células cancerosas.
é estomago o claudina 18.2
" VYLOY o celula inmunitaria
2N\
célula cancerosa . proteina inmunitaria
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10 ¢COMO SE ADMINISTRA VYLOY?

Recibira VYLOY:

» Como infusién intravenosa (por una vena)
» Seguido de una quimioterapia que contiene fluoropirimidina y platino
« Cada 2 o 3 semanas, segun la quimioterapia elegida por su equipo de atencién médica

* Su primera infusion de VYLOY durara como minimo 3.5 horas. Las infusiones posteriores de VYLOY
pueden durar menos

~3.5+ HORAS ~2.5+ HORAS

Primera infusion de VYLOY Infusiones posteriores de VYLOY

Se lo monitoreara durante y después de la infusion para ver cOmo su cuerpo reacciona al tratamiento.
Antes de que reciba la infusion de VYLOY o durante su tratamiento, su proveedor de atencion médica
le dara medicamentos para ayudar a prevenir o tratar las nauseas y vomitos.

Su proveedor de atencion médica decidird cuantos tratamientos necesita.

INFORMACION SELECCIONADA DE SEGURIDAD
Los efectos secundarios mas frecuentes de VYLOY incluyen:

o cansancio odisminucion de los globulos blancos, glébulos rojos

odisminucion del apetito y plaquetas

. odisminucion de las proteinas (albumina) en la sangre
odiarrea

: - ocambios en las pruebas de funcion renal
ohormigueo o entumecimiento en los brazos P

o las piernas ocambios en el azucar (glucosa) en la sangre
odolor de estémago (abdominal) ocambios en las pruebas de funcion hepatica
o estrefiimiento ocambios en las sales (electrolitos) del cuerpo en la sangre

odisminucion del peso

ofiebre
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VYLO“ Consulte la Informaciéon importante sobre la seguridad en la pagina 18,
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11 éCOMO SE ADMINISTRA VYLOY? (CONT.)

Consejos para el dia de la infusion

Comenzar un tratamiento para el cancer puede provocar ansiedad en algunas personas. Estar preparado puede
hacer que el dia de la infusion sea una mejor experiencia. Estos son algunos consejos que pueden ser utiles:

¢ Lleve ropa comoda (nada que sea ajustado e Lleve un libro, revista o juego para pasar el tiempo

O restrictivo) e Lleve un amigo o familiar para que le haga compania

¢ Lleve una manta o colcha para mantenerse abrigado Pruebe la meditacion autoguiada o ejercicios de

e Pregunte si puede llevar un refrigerio a su infusion respiracion

Haga un seguimiento de como se siente durante y después
de su infusiéon. Comparta preguntas e inquietudes con
su equipo de atencion médica.

INFORMACION SELECCIONADA DE SEGURIDAD

Su proveedor de atencion médica puede ralentizar la velocidad de su infusion, detenerla temporalmente o
detener completamente el tratamiento con VYLOY si tiene determinados efectos secundarios. Estos no son
todos los posibles efectos secundarios de VYLOY. Llame a su médico para obtener asesoramiento médico
sobre los efectos secundarios. Puede reportar efectos secundarios a la FDA llamando al 1-800-FDA-1088

o en www.fda.gov/medwatch.

¢Cuales son los posibles efectos secundarios de VYLOY?
VYLOY puede causar efectos secundarios graves, que incluyen los siguientes:

» Reacciones alérgicas, incluida anafilaxia y reacciones relacionadas con la infusion. Las reacciones
alérgicas son frecuentes durante el tratamiento con VYLOY vy, a veces, pueden ser graves. Las reacciones
alérgicas graves pueden ocurrir durante o después de su infusion de VYLOY, incluidas reacciones alérgicas
potencialmente mortales y reacciones graves relacionadas con la infusion que pueden llevar a la muerte.
Su proveedor de atencion médica lo monitoreara durante su infusion y durante 2 horas después, 0 mas
tiempo si es necesario. Informe a su proveedor de atencion médica o busque ayuda médica de emergencia
de inmediato si tiene alguno de los siguientes sintomas de una reaccion alérgica grave durante o después
de su infusion de VYLOY:

o bultos elevados en la piel, con picazodn (urticaria) oopresion en la garganta o cambio de la voz
otos que no desaparece ofiebre

onauseas o vomitos omolestia en el pecho

odolor de estdmago (abdominal) oescalofrios o temblores

oaumento de la saliva odolor de espalda

oproblemas para respirar, como sibilancias
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‘ YLO“ Consulte la Informacién importante sobre la seguridad en la pagina 18,
z0lbetuximab-clzb y lea la Informacion para el paciente.
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12 RESULTADOS DEL ESTUDIO 1: VYLOY + mFOLFOX6

El estudio 1 inscribié a 565 pacientes con cancer avanzado* de estomago o de la UGE, cuyos tumores eran
negativos para HER2 y positivos para claudina 18.2. Compard a 283 pacientes que recibieron VYLOY con
MFOLFOX6, un tipo de quimioterapia, con 282 pacientes que recibieron mFOLFOX6 solo.

Durante el estudio
VYLOY + quimioterapia ayudaron a mas personas a vivir sin que el cancer
empeore en comparacion con la quimioterapia sola.

Mediana del tiempo de supervivencia sin progresion

B VYLOY + quimioterapia
10-6 meses B Quimioterapia sola

8.7 meses

Meses

La mediana de la supervivencia sin progresion es el tiempo del estudio que la mitad de los pacientes vivieron
sin que el cancer empeore.

*El cancer no se puede resecar sin cirugia o se ha diseminado a otras partes del cuerpo.

Durante el estudio

VYLOY + quimioterapia ayudaron a mas personas a vivir mas tiempo
en comparacién con la quimioterapia sola.

La mediana del tiempo de supervivencia general fue de 18.2 meses con VYLOY + quimioterapia
en comparacion con 15.5 meses para la quimioterapia sola.

La mediana de la supervivencia general es el tiempo del estudio en el que la mitad de los pacientes seguian vivos.

INFORMACION SELECCIONADA DE SEGURIDAD
¢Cudles son los posibles efectos secundarios de VYLOY?
VYLOY puede causar efectos secundarios graves, que incluyen los siguientes:

* Nauseas y vomitos intensos. Las nauseas y los vomitos son frecuentes durante el tratamiento con
VYLQOY vy, a veces, pueden ser intensos. Las nauseas y los vomitos ocurrieron con mayor frecuencia
durante el primer ciclo de tratamiento. Antes de recibir cada infusion de VYLQY, su proveedor de atencion
médica le dara medicamentos para ayudar a prevenir las nduseas y los vomitos. Informe a su proveedor
de atencion médica de inmediato si las nauseas o los vomitos no desaparecen o si empeoran.

\/
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z0lbetuximab-clzb y lea la Informacion para el paciente.
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13 OTROS HALLAZGOS: VYLOY + mFOLFOX6

Después de que el estudio finalizd

Algunos pacientes tratados en el Estudio 1 fueron evaluados a 1y 2 afos. Estos resultados no se usaron para
determinar como se desempefio VYLOY y solo reflejan la experiencia de estos pacientes. Su experiencia puede
ser diferente.

La supervivencia sin progresion es el tiempo desde el inicio del tratamiento que un paciente vive con el cancer
sin que su enfermedad empeore.

EL 49 % de los pacientes que habian recibido VYLOY + quimioterapia no mostraron progresion
El 35 % de los pacientes que habian recibido quimioterapia sola no mostraron progresion

A1lano

El 24 % de los pacientes que habian recibido VYLOY + quimioterapia no mostraron progresion
El 15 % de los pacientes que habian recibido quimioterapia sola no mostraron progresion

A 2 afios

La supervivencia general es el tiempo desde el inicio del tratamiento en el que un paciente todavia esta vivo.

El 68 % de los pacientes que habian recibido VYLOY + quimioterapia todavia estaban vivos
EL 60 % de los pacientes que habian recibido quimioterapia sola todavia estaban vivos

A1lano

El 39 % de los pacientes que habian recibido VYLOY + quimioterapia todavia estaban vivos
El 28 % de los pacientes que habian recibido quimioterapia sola todavia estaban vivos

A 2 afos

INFORMACION SELECCIONADA DE SEGURIDAD

Los efectos secundarios mas frecuentes de VYLOY incluyen:

ocansancio odisminucion de los glébulos blancos, glébulos rojos

odisminucion del apetito y plaquetas

odiarrea disminucion de las proteinas (albumina) en la sangre

ohormigueo o entumecimiento en los brazos °cambios en las pruebas de funcion renal

o las piernas ocambios en el azucar (glucosa) en la sangre
odolor de estdmago (abdominal) ocambios en las pruebas de funcion hepatica
oestrefiimiento ocambios en las sales (electrolitos) del cuerpo en la sangre

odisminucion del peso

ofiebre
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14 RESULTADOS DEL ESTUDIO 2: VYLOY + CAPOX

El estudio 2 inscribié a 507 pacientes con cancer avanzado* de estdmago o de la UGE, cuyos tumores eran
negativos para HER2 y positivos para claudina 18.2. Compard a 254 pacientes que recibieron VYLOY con
CAPOX, un tipo de quimioterapia, con 253 pacientes que recibieron CAPOX solo.

Durante el estudio

VYLOY + quimioterapia ayudaron a mas personas a vivir sin que el cancer
empeore en comparacion con la quimioterapia sola.

Mediana del tiempo de supervivencia sin progresion

B VYLOY + quimioterapia
8.2 meses B Quimioterapia sola

6.8 meses

Meses

La mediana de la supervivencia sin progresion es el tiempo del estudio que la mitad de los pacientes vivieron
sin que el cancer empeore.

*El cancer no se puede resecar sin cirugia o se ha diseminado a otras partes del cuerpo.

Durante el estudio

VYLOY + quimioterapia ayudaron a mas personas a vivir mas tiempo
en comparacion con la quimioterapia sola.

La mediana del tiempo de supervivencia general fue de 14.4 meses con VYLOY + quimioterapia,
en comparacion con 12.2 meses para la quimioterapia sola

La mediana de la supervivencia general es el tiempo del estudio en el que la mitad de los pacientes seguian vivos.

INFORMACION SELECCIONADA DE SEGURIDAD

Su proveedor de atencion médica puede ralentizar la velocidad de su infusion, detenerla temporalmente o
detener completamente el tratamiento con VYLOY si tiene determinados efectos secundarios. Estos no son
todos los posibles efectos secundarios de VYLOY. Llame a su meédico para obtener asesoramiento meédico
sobre los efectos secundarios. Puede reportar efectos secundarios a la FDA llamando al 1-800-FDA-1088

o en www.fda.gov/medwatch.

\/
VYLO! Consulte la Informacion importante sobre la seguridad en la pagina 18,
70lbetuximab-clzb y lea la Informacion para el paciente.
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15 OTROS HALLAZGOS: VYLOY + CAPOX

Después de que el estudio finalizd

Algunos pacientes tratados en el Estudio 2 fueron evaluados a 1y 2 afios. Estos resultados no se usaron para
determinar como se desempeno VYLOY y solo reflejan la experiencia de estos pacientes. Su experiencia puede
ser diferente.

La supervivencia sin progresion es el tiempo desde el inicio del tratamiento que un paciente vive con el cancer
sin que su enfermedad empeore.

A1l afo El 35 % de los pacientes que habian recibido VYLOY + quimioterapia no mostraban progresion
EL 19 % de los pacientes que habian recibido quimioterapia sola no mostraban progresion

El 14 % de los pacientes que habian recibido VYLOY + quimioterapia no mostraban progresion
El 7 % de los pacientes que habian recibido quimioterapia sola no mostraban progresion

La supervivencia general es el tiempo desde el inicio del tratamiento en el que un paciente todavia
esta vivo.

A1lafio EL 58 % de los pacientes que habian recibido VYLOY + quimioterapia todavia estaban vivos
El 51 % de los pacientes que habian recibido quimioterapia sola todavia estaban vivos
EL 29 % de los pacientes que habian recibido VYLOY + quimioterapia todavia estaban vivos

A2 af
anes El 17 % de los pacientes que habian recibido quimioterapia sola todavia estaban vivos

INFORMACION SELECCIONADA DE SEGURIDAD
¢Cudles son los posibles efectos secundarios de VYLOY?
VYLOY puede causar efectos secundarios graves, que incluyen los siguientes:

» Reacciones alérgicas, incluida anafilaxia y reacciones relacionadas con la infusidn. Las reacciones
alérgicas son frecuentes durante el tratamiento con VYLOY y, a veces, pueden ser graves. Las reacciones
alérgicas graves pueden ocurrir durante o después de su infusion de VYLQOY, incluidas reacciones
alérgicas potencialmente mortales y reacciones graves relacionadas con la infusion que pueden llevar
a la muerte. Su proveedor de atencion médica lo monitoreara durante su infusion y durante 2 horas
después, o mas tiempo si es necesario. Informe a su proveedor de atencion meédica o busque ayuda
meédica de emergencia de inmediato si tiene alguno de los siguientes sintomas de una reaccion alérgica
grave durante o después de su infusion de VYLOY:

obultos elevados en la piel, con picazon (urticaria) o opresion en la garganta o cambio de la voz

otos que no desaparece ofiebre

onauseas o vomitos omolestia en el pecho
odolor de estdmago (abdominal) oescalofrios o temblores
oaumento de la saliva odolor de espalda

oproblemas para respirar, como sibilancias
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16 POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS

VYLOY puede causar efectos secundarios graves, que incluyen los siguientes:

¢ Reacciones alérgicas, incluida anafilaxia y reacciones relacionadas con la infusién. Las reacciones alérgicas
son frecuentes durante el tratamiento con VYLOY vy, a veces, pueden ser graves. Las reacciones alérgicas graves
pueden ocurrir durante o después de su infusion de VYLOY, incluidas reacciones alérgicas potencialmente
mortales y reacciones graves relacionadas con la infusion que pueden llevar a la muerte. Su proveedor de
atencion médica lo monitoreara durante su infusion y durante 2 horas después, 0 mas tiempo si es necesario.
Informe a su proveedor de atencion médica o busque ayuda médica de emergencia de inmediato si tiene
alguno de los siguientes sintomas de una reaccion alérgica grave durante o después de su infusion de VYLOY:

o bultos elevados en la piel, con picazon (urticaria) oopresidon en la garganta o cambio de la voz
otos que no desaparece ofiebre

onauseas o0 vomitos omolestia en el pecho

odolor de estdmago (abdominal) oescalofrios o temblores

oaumento de la saliva odolor de espalda

oproblemas para respirar, como sibilancias

¢ Nauseas y vomitos intensos. Las nauseas y los vomitos son frecuentes durante el tratamiento con VYLOY
y, a veces, pueden ser intensos. Las nauseas y los vomitos ocurrieron con mayor frecuencia durante el
primer ciclo de tratamiento. Antes de recibir cada infusion de VYLQOY, su proveedor de atenciéon médica le
dard medicamentos para ayudar a prevenir las nauseas y los vomitos. Informe a su proveedor de atencion
meédica de inmediato si las nauseas o los vomitos no desaparecen o si empeoran.

Los efectos secundarios mas frecuentes de VYLOY incluyen:

ocansancio odisminucion de los globulos blancos, globulos rojos
y plaquetas

odisminucion de las proteinas (albumina) en la sangre

odisminucion del apetito

odiarrea

. . . o H .
ohormigueo o entumecimiento en los brazos cambios en las pruebas de funcion renal

o las piernas ocambios en el azucar (glucosa) en la sangre
odolor de estomago (abdominal) ocambios en las pruebas de funcion hepatica
oestreAimiento ocambios en las sales (electrolitos) del cuerpo

odisminucién del peso en la sangre

ofiebre

Su proveedor de atencion médica puede ralentizar la velocidad de su infusion, detenerla temporalmente o
detener completamente el tratamiento con VYLOY si tiene determinados efectos secundarios. Estos no son
todos los posibles efectos secundarios de VYLOY. Llame a su médico para obtener asesoramiento médico
sobre los efectos secundarios. Puede reportar efectos secundarios a la FDA llamando al 1-800-FDA-1088
o en www.fda.gov/medwatch.
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17 DESCRIPCION GENERAL DE UN DIiA DE INFUSION DE VYLOY

Saber qué esperar puede ayudar a estar preparado

Si VYLOY y la quimioterapia se administran el mismo dia, VYLOY se administrara primero. Su primera infusion
de VYLQOY durara un minimo de 3.5 horas. Las infusiones posteriores de VYLOY pueden durar menos tiempo.
Segun la quimioterapia seleccionada por su medico, su tratamiento puede durar otras 2-3 horas.

 Las nduseas y los vomitos son efectos secundarios frecuentes de VYLOY, y en ocasiones pueden ser graves.
Ocurren con mayor frecuencia durante el primer ciclo.

» Antes de su tratamiento con VYLOY, su proveedor de atencién médica le administrard medicacion para
ayudar a prevenir las nauseas y los vomitos.

Si presenta nauseas, vomitos o determinados efectos secundarios, su proveedor de atencion médica podra
disminuir la velocidad de su infusion o interrumpir su tratamiento con VYLQOY, ya sea de manera temporal
O permanente.

0 Qo
fmj Mantenga informado a su equipo de atencion médica en adelante

Informenos si experimenta algun efecto secundario nuevo, o0 que Nno desaparezcan O Si empeoran.

Si tiene problemas para tolerar el tratamiento, este se puede ajustar en consecuencia.

4
E’% Estos son algunos consejos que han ayudado a otros:

e Lleve un registro del tratamiento para compartir con su equipo

» Manténgase hidratado. Beba mucha agua y otros liquidos

« Trabaje con su equipo de atencion médica para planificar una buena nutricién
« Trate de centrarse en lo positivo. Rodéese de las personas y cosas que ama

 Tome una caminata o siéntese afuera para tomar un poco de aire fresco

\/
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18 INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

Antes de recibir VYLOY, informe a su
proveedor de atencion médica sobre
todas sus afecciones médicas, incluido si:

e tiene nauseas o vomitos.

» estd embarazada o planea quedar embarazada.
No se sabe si VYLOY dafiara a su bebé por nacer.

* estda amamantando o planea amamantar. No se sabe si
VYLOY pasa a su leche materna. No amamante durante
el tratamiento con VYLOY y durante 8 meses después
de la ultima dosis.

Informe a su proveedor de atencién médica acerca
de todos los medicamentos que usa, incluidos los
medicamentos de venta con receta y los de venta libre,
vitaminas y suplementos a base de hierbas.

¢Cuales son los posibles efectos secundarios
de VYLOY?

VYLOY puede causar efectos secundarios graves,
que incluyen los siguientes:

¢ Reacciones alérgicas, incluida anafilaxia
y reacciones relacionadas con la infusion.
Las reacciones alérgicas son frecuentes durante
el tratamiento con VYLOY vy, a veces, pueden ser
graves. Las reacciones alérgicas graves pueden
ocurrir durante o después de su infusion de VYLOY,
incluidas reacciones alérgicas potencialmente
mortales y reacciones graves relacionadas con
la infusion que pueden llevar a la muerte. Su
proveedor de atencion médica lo monitoreara
durante su infusion y durante 2 horas después, o
mas tiempo si es necesario. Informe a su proveedor
de atencion médica o busque ayuda médica de
emergencia de inmediato si tiene alguno de los
siguientes sintomas de una reaccion alérgica grave
durante o después de su infusion de VYLOY:

o bultos elevados en la piel, con picazén (urticaria)
otos que no desaparece

onauseas o vomitos

odolor de estdmago (abdominal)

oaumento de la saliva

o problemas para respirar, como sibilancias
oopresion en la garganta o cambio de la voz

o fiebre

VYLOY

70lbetuximab-clzb
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o molestia en el pecho

o escalofrios o temblores
o dolor de espalda

¢ Nauseas y vomitos intensos. Las nauseas y los
vomitos son frecuentes durante el tratamiento
con VYLQOY vy, a veces, pueden ser intensos.
Las nauseas y los vomitos ocurrieron con
mayor frecuencia durante el primer ciclo de
tratamiento. Antes de recibir cada infusion de
VYLQOY, su proveedor de atencion médica le
dara medicamentos para ayudar a prevenir las
nauseas y los vomitos. Informe a su proveedor
de atencion médica de inmediato si las nauseas
0 los vomitos no desaparecen o si empeoran.

Los efectos secundarios mas frecuentes de
VYLOY incluyen:

o cansancio
o disminucion del apetito
o diarrea

o hormigueo o entumecimiento en los brazos
o las piernas

o dolor de estomago (abdominal)
o estrefiimiento

o disminucion del peso

o fiebre

o disminucion de los globulos blancos,
glébulos rojos y plaquetas

o disminucion de las proteinas (albumina)
en la sangre

o cambios en las pruebas de funcion renal
o cambios en el azucar (glucosa) en la sangre
o cambios en las pruebas de funcion hepatica

o cambios en las sales (electrolitos) del cuerpo
en la sangre

Su proveedor de atencion médica puede ralentizar la
velocidad de su infusion, detenerla temporalmente

o detener completamente el tratamiento con VYLOY
si tiene determinados efectos secundarios. Estos no
son todos los posibles efectos secundarios de VYLOY.
Llame a su médico para obtener asesoramiento
meédico sobre los efectos secundarios. Puede
reportar efectos secundarios a la FDA llamando al

1-800-FDA-1088 o en www.fda.gov/medwatch.

Lea la Informacion para el paciente.
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19 ASISTENCIA PARA EL PACIENTE

Asistencia cuando mas la necesita

Enterarse de que tiene cancer no es facil. Es un momento que golpea fuerte y puede ser aplastante para usted
y para quienes se preocupan por usted. Recuerde que dispone de asistencia que puede ayudarle a encontrar
lo positivo.

Los grupos de defensa juegan un papel fundamental para ayudar a los pacientes y las familias afectadas por
el cancer de estomago/la UGE. Son un gran recurso para obtener informacion y pueden conectarlo con
grupos de ayuda si tiene deseos de hablar.
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20 ASISTENCIA PARA EL PACIENTE (CONT.)

Se requiere de un equipo para hacer frente al cancer de estéomago/la UGE.
Estas organizaciones pueden ser de ayuda.

lﬁﬁéﬁéﬂi \ Debbie’'s Dream Foundation (Fundacioén el Suerio de Debbie)
Tounaation
%//I § debbiesdream.org | (855)475-1200

O"IUMM\\@

GASTRIC cANCER  Gastric Cancer Foundation (Fundacion del Cancer Gastrico)

gastriccancer.org
g Gl Cancers Alliance (Alianza del Cancer Gl)
gicancers gicancersalliance.org | (646)598-2001
STGMACH Hope For Stomach Cancer (Esperanza frente al Cancer de Estémago)

l} NGEH stocan.org | (424)239-9943

Qs

NA . . ,

NO STCMACH No Stomach For Cancer (Sin Lugar para el Cancer de Estémago)
FOR CANCER nostomachforcancer.org | (608)692-5141

Supporting Research. Empowering Families.

Deslrn Patient Empowerment Network (Red de Empoderamiento
9 Empowerment .
V' Network de Pacientes)

powerfulpatients.org

Astellas no esta asociada con ninguna de las organizaciones enumeradas y no promociona a ninguna de ellas. La informacion

provista por Astellas es para fines informativos solamente y no tiene como fin reemplazar el asesoramiento de un profesional
de atencion médica.
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21 AYUDA PARA QUE ACCEDA A VYLOY

VYLOY SUPPORT"
zolbetuximab-clzh SOLUTIONS

viales para inyeccion de 100mg y 300mg

VYLOY Support Solutions™ ofrece acceso y asistencia al reembolso para ayudar a los pacientes a los que se
ha recetado VYLOY. Estamos aqui para responder preguntas acerca de la cobertura de su seguro y podemos
brindarle informacion acerca de programas de asistencia para pacientes que pueden estar disponibles para usted.

L
+ASISTENCIA

™"
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22 AYUDA PARA QUE ACCEDA A VYLOY (CONT.)

Asistencia econdmica

VYLQOY Support Solutions puede ser de ayuda ante posibles dificultades de asequibilidad, ya sea que usted tenga
seguro comercial para recetas, no tenga seguro o tenga un seguro gubernamental (p. ej., Medicare, Medicaid).

e Programa de Asistencia con el Copago de VYLOY?
Si tiene un seguro comercial privado y no esta asegurado por ningun programa de atencion médica federal
o estatal, posiblemente sea elegible para el Programa de Asistencia con el Copago de VYLOY, que permite
que los pacientes elegibles paguen tan solo $5 por dosis. El Programa puede ayudarle a ahorrar hasta
un maximo de $25,000 por afio calendario.?

e Programa de Asistencia para Pacientes de Astellas
Si no tiene seguro o si tiene un seguro que excluye la cobertura de VYLOY, es posible que sea elegible para
el Programa de Asistencia para Pacientes de Astellas, que le proporciona VYLOY sin costo alguno para usted.”

¢ Informacion sobre la asistencia econémica
Si necesita asistencia econdmica adicional, VYLOY Support Solutions puede brindarle informacion acerca
de otras fuentes de asistencia que posiblemente sean de ayuda.

Al inscribirse en el Programa de Asistencia con el Copago de VYLOY (“Programa”), el paciente reconoce que actualmente cumple con los criterios
de elegibilidad y que aceptara los siguientes términos y condiciones: el Programa es para pacientes elegibles con seguro comercial de recetas

para VYLOY® (zolbetuximab) y es valido solo con una receta vélida de VYLOY. El Programa tiene un limite maximo anual de asistencia con el
copago de $25,000 por afio calendario. Una vez alcanzado el maximo anual de asistencia con el copago, el paciente sera responsable de los costos
mensuales restantes de bolsillo para VYLOY. El Programa no es valido para pacientes asegurados por programas gubernamentales estatales
o federales, incluidos, entre otros, Medicaid, Medicare, Medigap, el Departamento de Defensa (DoD), Asuntos de Veteranos (VA), TRICARE,
Seguro del Gobierno de Puerto Rico, o cualquier programa estatal de asistencia para pacientes o de asistencia farmacéutica. Los pacientes
que pasen de seguro comercial a seguro de salud estatal o federal para recetas dejaran de ser elegibles y se comprometen a notificar al Programa
sobre cualquier cambio de este tipo. Esta oferta no es valida para pacientes que paguen en efectivo. Los pacientes acuerdan no solicitar reembolso
de ninguna compafiia de seguro de salud o tercero por la totalidad o parte del beneficio recibido por el paciente a través del Programa. Esta oferta
no esta condicionada a ninguna compra pasada, presente o futura de VYLOY. Esta oferta no es transferible, no tiene valor en efectivo y no puede
combinarse con ninguna otra oferta, prueba gratuita, tarjeta de ahorro para recetas ni descuento. El valor total de los beneficios del Programa esta
destinado a pasar en su totalidad al paciente elegible. El beneficio disponible en virtud de este Programa es valido solo para los costos de bolsillo
de la medicacién del paciente para VYLOY. El beneficio no es valido para ningln otro costo de bolsillo, como los cargos por administracién de
medicamentos u otros servicios de proveedores de atencién médica. Ninguna otra persona o entidad (incluidos, sin limitacion, pagadores externos,
administradores de beneficios de farmacia o sus agentes) tiene derecho a recibir ninglin beneficio, descuento u otra cantidad en relacion con este
Programa. Esta oferta no es un seguro de salud y es véalida solo para pacientes en los 50 Estados Unidos, Washington D. C. y Puerto Rico. Este
Programa es nulo donde esté prohibido por la ley. Sin cargos de membresia. Se aplican ciertas reglas y restricciones. Astellas se reserva el derecho
de revocar, rescindir o modificar esta oferta sin previo aviso y por cualquier motivo (incluido para asegurar que la oferta se utilice exclusivamente en
beneficio del paciente).

®Sujeto a elegibilidad. Aplican los términos y las condiciones del Programa. Es nulo donde esté prohibido por la ley.

Continue en la pagina 23 para obtener informacion acerca de los servicios de asistencia adicionales disponibles
para pacientes y cuidadores.
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23 AYUDA PARA QUE ACCEDA A VYLOY (CONT.)

Asistencia para el paciente/cuidador

Patient Connect

Esta asistencia adicional ayuda a que usted y su cuidador se conecten con recursos que pueden brindarle
asistencia emocional, logistica e informativa para ayudar a manejar la vida cotidiana mientras recibe
tratamiento con VYLOY.

Cuando usted o su cuidador llama a VYLOY Support Solutions, un representante capacitado evaluara sus
necesidades especificas y realizara una busqueda personalizada de diferentes organizaciones independientes
locales y nacionales? que pueden brindar la asistencia y los recursos solicitados.

Comience

Pidale a su proveedor de atencion médica que lo inscriba en VYLOY Support Solutions. Una vez inscrito,
tendra acceso a toda la gama de asistencia.

Comuniquese con VYLOY Support Solutions para obtener mas informacion.

1-855-272-6609 | Lunes a viernes de 8:00 a. m.a 8:00 p. m. ET

@ VYLOYSupportSolutions.com

?La asistencia se brinda a través de organizaciones externas que operan de manera independiente y que no estan
controladas ni promocionadas por Astellas. La disponibilidad de asistencia y los requisitos de elegibilidad estan
determinados por estas organizaciones.

\/
‘ YLO“ Consulte la Informacién importante sobre la seguridad en la pagina 18,
z0lbetuximab-clzb y lea la Informacion para el paciente.

viales para inyeccion de 100mg y 300mg


http://VYLOYSupportSolutions.com

24

NOTAS

VYLOY

70lbetuximab-clzb

viales para inyeccion de 100mg y 300mg

Consulte la Informacién importante sobre la seguridad en la pagina 18,
y lea la Informacidn para el paciente.



25 GLOSARIO

BIOMARCADOR
Molécula bioldgica que se encuentra en la sangre, otros fluidos corporales o tejidos, que es una sefial
de un proceso normal 0 anormal, o de una afeccion o enfermedad

CAPOX
Régimen de combinacion quimioterapéutica que se utiliza para tratar el cancer gastrico/de la UGE.
Consta de los farmacos capecitabina y oxaliplatino

CLAUDINA 18.2
Proteina que se encuentra habitualmente entre las células que tapizan la pared gastrica. Puede estar
expuesta en la superficie de algunas células del cancer de estomago

ESOFAGO
Tubo muscular a través del cual pasan los alimentos desde la garganta hasta el estdmago

GASTRICO
Relacionado con el estdmago

HER2 (receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico humano)
Proteina que participa en el crecimiento de las células normales. Se puede encontrar en algunos tipos de
canceres, y puede hacer que el cancer crezca mas rapidamente y se disemine a otras partes del cuerpo

MEDIANA DE SUPERVIVENCIA GENERAL
Tiempo desde el inicio del tratamiento para una enfermedad, como el cancer, en el que la mitad
de los pacientes en un grupo de pacientes que tienen el diagnostico de la enfermedad siguen vivos

MEDIANA DE SUPERVIVENCIA SIN PROGRESION

Tiempo desde el inicio del tratamiento para una enfermedad, como el cancer, en el que la mitad de los
pacientes de un grupo de pacientes que tienen el diagnostico de la enfermedad estan vivos y tienen

la enfermedad, pero esta no empeora

mFOLFOX6
Régimen de quimioterapia combinada que se utiliza para tratar el cancer gastrico/de la UGE.
Consta de los farmacos fluorouracilo (5-FU), leucovorina calcica (acido folinico) y oxaliplatino
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26 GLOSARIO (CONT.)

SISTEMA INMUNITARIO
Red de células, tejidos y drganos que ayudan al cuerpo a combatir infecciones y otras enfermedades

SUPERVIVENCIA GENERAL
Tiempo desde la fecha de diagndstico o el inicio del tratamiento para una enfermedad, como el cancer,
en el que los pacientes que tienen el diagndstico de la enfermedad siguen vivos

SUPERVIVENCIA SIN PROGRESION
Tiempo desde el inicio del tratamiento que vive un paciente con su cancer sin que la enfermedad empeore

TERAPIA DIRIGIDA

Tipo de tratamiento que usa medicamentos para dirigirse a moléculas especificas que las células cancerosas
necesitan para sobrevivir y diseminarse. Las terapias dirigidas funcionan de diferentes maneras para tratar

el cancer

UNION GASTROESOFAGICA (UGE)
Lugar donde el eséfago se conecta con el estdmago

\/
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Visite VYLOY.com para ver mas informacioén

Consulte la Informacién importante sobre la seguridad en la pagina 18,
y lea la Informacidn para el paciente.

© 2025 Astellas Pharma Inc. o sus filiales. Todos los derechos reservados. MAT-US-VYL-2025-00448 09/25
Todas las marcas comerciales son propiedad de sus respectivos duefios.

VYLOY Support Solutions™, un componente de Astellas Pharma Support Solutionss",

es una marca registrada de Astellas Pharma US, Inc.


http://VYLOY.com

INFORMACION PARA PACIENTES
VYLOY™ (vye-LOY)
(zolbetuximab-clzb)
para inyeccion

cQuées VYLOY?

VYLOY es un medicamento recetado que se usa para tratar a adultos con cancer de estdbmago (cancer gastrico) o cancer
ubicado donde el esofago se une al estdmago (cancer de la union gastroesofagica). VYLOY se utiliza en combinacion
con quimioterapia que contiene fluoropirimidina y platino como el primer tratamiento cuando su cancer gastrico o de la
union gastroesofagica:

e 1o se puede resecar con cirugia o se ha diseminado a otras partes del cuerpo,

e csnegativo para HER2, y

e su tumor da positivo para "claudina (CLDN) 18.2".
No se sabe si VYLOY es seguro y efectivo en nifios.

Antes de recibir VYLOY, informe a su proveedor de atencién médica sobre todas sus afecciones médicas,
incluido si:

e tiene nauseas o vomitos.
e estd embarazada o planea quedar embarazada. No se sabe si VYLOY dafara a su bebé por nacer.
e estd amamantando o planea amamantar. No se sabe si VYLOY pasa a su leche materna. No amamante
durante el tratamiento con VYLOY y durante 8 meses después de la ultima dosis.
Informe a su proveedor de atencion médica acerca de todos los medicamentos que usa, incluidos los medicamentos
de venta con receta y los de venta libre, vitaminas y suplementos a base de hierbas.

. Coémo recibiré VYLOY?
e VYLOY se administrara mediante infusion intravenosa (i.v.) en una vena.
e Suproveedor de atencion médica decidira cuanto VYLOY recibira.
e  Por lo general, recibira VYLOY cada 2 o 3 semanas segln la quimioterapia elegida por su proveedor de
atencion médica.
e  Su proveedor de atencion médica decidird cudntos tratamientos necesita.

. Cuales son los posibles efectos secundarios de VYLOY?
VYLOY puede causar efectos secundarios graves, que incluyen los siguientes:

e Reacciones alérgicas, incluida anafilaxia y reacciones relacionadas con la infusion. Las reacciones alérgicas
son frecuentes durante el tratamiento con VYLOY vy, a veces, pueden ser graves. Las reacciones alérgicas graves
pueden ocurrir durante o después de su infusion de VYLOY, incluidas reacciones alérgicas potencialmente
mortales y reacciones graves relacionadas con la infusion que pueden llevar a la muerte. Su proveedor de
atencion médica lo monitoreara durante su infusion y durante 2 horas después, o mas tiempo si es necesario.
Informe a su proveedor de atencion médica o busque ayuda médica de emergencia de inmediato si tiene alguno
de los siguientes sintomas de una reaccion alérgica grave durante o después de su infusion de VYLOY:

o bultos elevados en la piel, con picazon o problemas para respirar, como sibilancias
(urticaria) opresion en la garganta o cambio de la voz
fiebre

molestia en el pecho

tos que no desaparece
nauseas o vomitos

O O O O

dolor de estdbmago (abdominal) escalofrios o temblores

aumento de la saliva o dolor de espalda

e Nauseas y vomitos intensos. Las nauseas y los vomitos son frecuentes durante el tratamiento con VYLOY y,
a veces, pueden ser intensos. Las nauseas y los vomitos ocurrieron con mayor frecuencia durante el primer ciclo
de tratamiento. Antes de recibir cada infusion de VYLOY, su proveedor de atencion médica le dara
medicamentos para ayudar a prevenir las naduseas y los vomitos. Informe a su proveedor de atencion médica de
inmediato si las nauseas o los vomitos no desaparecen o si empeoran.

O O O O




Los efectos secundarios mas frecuentes de VYLOY incluyen:

cansancio

disminucion del apetito

diarrea

hormigueo o entumecimiento en los brazos o las
piernas

dolor de estomago (abdominal)

estrefiimiento

disminucién del peso

fiebre

disminucioén de los globulos blancos, globulos rojos
y plaquetas

disminucion de las proteinas (albtimina) en la sangre
cambios en las pruebas de funcion renal
cambios en el azucar (glucosa) en la sangre

cambios en las pruebas de funcion hepatica
cambios en las sales (electrolitos) del cuerpo en
la sangre

Su proveedor de atencion médica puede ralentizar la velocidad de su infusion, detenerla temporalmente o detener
completamente el tratamiento con VYLOY si tiene determinados efectos secundarios.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de VYLOY.

Llame a su médico para obtener asesoramiento médico sobre los efectos secundarios. Puede reportar efectos secundarios
a la FDA llamando al 1-800-FDA-1088.

Informacion general sobre el uso seguro y efectivo de VYLOY.

A veces se recetan medicamentos para fines distintos de los enumerados en un folleto de Informacion para el paciente.
Puede pedirle a su farmacéutico o proveedor de atencion médica informacion sobre VYLOY que esté escrita para
profesionales de la salud.

. Cuales son los principios de VYLOY?
Ingrediente activo: zolbetuximab-clzb
Ingredientes inactivos: arginina, polisorbato 80, sacarosa y acido fosforico para ajustar el pH.
Fabricado por:

Astellas Pharma US, Inc.
Northbrook, Illinois 60062

Licencia 2124 en los EE. UU.
©2025 Astellas Pharma US, Inc.
00119-ZOL-USA

Para obtener mas informacion, visite www.VYLOY.com o llame al 1-888-727-7003.

La Administracion de Alimentos y Medicamentos de los EE. UU. ha aprobado esta Informacion para el paciente.
Revisado: 6/2025






