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LIFYORLI junto con nab-paclitaxel puede oD Lifyorl i
ayudar a las mujeres a vivir mas tiempo relachrilant) ===

capsules

LIFYORLI, un medicamento oral, en combinacién con nab-paclitaxel (una quimioterapia) puede ser una opcién para
usted si cumple con los siguientes requisitos:

» Su cancer de ovario dejo de responder a la quimioterapia basada en platino o ya no puede recibirla.
* Recibid entre 1y 3 tratamientos sistemicos previos, de los cuales al menos uno es bevacizumab.

Se ha demostrado que esta combinacion puede ayudar a algunas mujeres a vivir mas tiempo y a tener un menor
riesgo de progresién del cancer”, sin necesidad de realizar pruebas de biomarcadores™.

Acerca de LIFYORLI

LIFYORLI acttia disminuyendo los efectos del cortisol en las células cancerosas. El cortisol es una
hormona natural que puede reducir la eficacia de la quimioterapia y suprimir la respuesta inmunitaria
del cuerpo. Al reducir la accién del cortisol, LIFYORLI puede hacer que las células cancerosas

sean mas sensibles a la quimioterapia y puede activar indirectamente el sistema inmunitario para
ayudar a su cuerpo a combatir las células cancerosas.

En un estudio clinico de 381 pacientes, aquellas que recibieron LIFYORLI en combinacién con nab-paclitaxel
presentaron una reduccion del 35% en el riesgo de muerte y un riesgo 30% menor de progresion del cancer*
en comparacidn con quienes recibieron Unicamente nab-paclitaxel.
*La progresion se definiéd como el empeoramiento del cancer, segun lo mostrado en estudios por imagenes, o el fallecimiento de la paciente por
cualquier causa, lo que ocurriera primero.
tUn gen o una proteina especificos presentes en las células cancerosas.

Informacién importante de seguridad (continuacién)
¢Cudles son los posibles efectos secundarios de LIFYORLI?
LIFYORLI puede causar efectos secundarios graves, tales como los siguientes:

* Recuento bajo de glébulos blancos (neutropenia) e infecciones graves. LIFYORLI combinado con nab-paclitaxel puede
disminuir los recuentos de glébulos blancos, lo que puede producir fiebre e infecciones graves, y causar la muerte.
El profesional de la salud controlara sus recuentos de glébulos antes de cada administracién semanal de LIFYORLI
combinado con nab-paclitaxel y cuando sea necesario. Informe de inmediato a este profesional si presenta fiebre,
escalofrios, debilidad, confusién mental u otros signos o sintomas de una infeccién.

3 Consulte la informacién importante de seguridad adicional en la pagina 15 y los Datos importantes sobre LIFYORLI.
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Como se estudio LIFYORLI w Lify orli

(relacorilant) sz

En un estudio clinico global denominado ROSELLA, el cual se diseiié
para evaluar el grado de eficacia del tratamiento, se inscribieron
381 pacientes con cancer cde ovario resistente al platino:

& z * 188 recibieron LIFYORLI junto con nab-paclitaxel

* 193 recibieron Unicamente nab-paclitaxel

Antes del estudio, las pacientes habian recibido entre uno y tres
tratamientos anteriores, que incluian:

* Quimioterapia con taxanos” * Al menos una quimioterapia basada en platino (p. €j., cisplatino o carboplatino)
* Bevacizumabt * Inhibidor de PARP (por ejemplo, olaparib o niraparib)*

*El 99.5% de las pacientes habfan recibido anteriormente quimioterapia con taxanos.
tTodas las pacientes habian recibido bevacizumalb anteriormente.
*El 61% de las pacientes habian recibido anteriormente quimioterapia con inhibidores de PARP.

PARP significa poli (ADP-ribosa) polimerasa.

Informacién importante de seguridad (continuacién)
¢Cudles son los posibles efectos secundarios de LIFYORLI? (continuacién)
LIFYORLI puede causar efectos secundarios graves, tales como los siguientes:

* Reduccién de los efectos de la hormona cortisol (insuficiencia suprarrenal). LIFYORLI reduce el efecto de una hormona
suprarrenal llamada “cortisol”, lo que puede poner en riesgo la vida y requerir hospitalizacién. Esto puede ocurrir en
cualquier momento durante el tratamiento. El riesgo de presentar insuficiencia suprarrenal aumenta cuando el cuerpo
estd bajo estrés, como cuando las personas se enferman, tienen una infeccion o se someten a una cirugia. Inférmele de
inmediato al profesional de la salud si presenta los siguientes sintomas durante el tratamiento con LIFYORLI:

o Sensacion de mareo o aturdimiento o Empeoramiento de la debilidad o el cansancio
o Presion arterial baja (hipotension) o Empeoramiento de los vomitos o las nduseas
o Niveles bajos de azicar en sangre (hipoglucemia) © Empeoramiento de la pérdida de apetito o la pérdida de peso

4 Consulte la informacién importante de seguridad adicional en la pagina 15 y los Datos importantes sobre LIFYORLI.
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En comparacion con el tratamiento con nab-paclitaxel solo, J |_|fyo |'|
se demostro que la combinacion de (relacorilant) ez
LIFYORLI con nab-paclitaxel:

Ayuda a las mujeres a vivir mas tiempo Reduce el riesgo de que el cancer empeore

J d /4 d
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*La progresién se definid como el empeoramiento del cdncer, segun lo mostrado en estudios por imagenes, o el fallecimiento de la paciente por cualquier

causa, lo que ocurriera primero.

Pacientes
sobrevivientes luego de
un aino de tratamiento

De las 188 pacientes que
recibieron LIFYORLI en
combinacién con nab-paclitaxel,
el 60% sobrevivié luego de un afio
de tratamiento, en comparacion
con el 50% de las 193 pacientes
que recibieron Unicamente
nab-paclitaxel.

Pacientes que no
presentaron signhos de
progresion del cancer
al ano del tratamiento

De las 188 pacientes que recibieron
LIFYORLI en combinacién con
nab-paclitaxel, el cidncer no avanzé
en el 25% luego de un ano de
tratamiento, en comparacién

con el 13% de las 193 pacientes

que recibieron unicamente
nab-paclitaxel.

5 Consulte la informacion importante de seguridad en la pagina 15 y los Datos importantes sobre LIFYORLI.
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Posibles efectos secundarios de LIFYORLI g Lifyorl i
combinado con nab-paclitaxel relachrilant) ===

capsules

La combinacién de LIFYORLI con nab-paclitaxel presenté un perfil de seguridad
similar al ya establecido para nab-paclitaxel.

El uso de LIFYORLI puede causar efectos secundarios graves, tales como los siguientes:

Recuentos bajos de gldbulos blancos (neutropenia) e infecciones graves, reduccion de los efectos de la hormona
cortisol (insuficiencia suprarrenal), empeoramiento de las afecciones tratadas con glucocorticoides y dafio a los bebés
en gestacion.

No tome LIFYORLI si estd tomando un medicamento esteroideo por via oral o lo recibe
mediante inyeccion (glucocorticoide sistémico) con fines de salvar la vida. LIFYORLI puede
disminuir la eficacia de los medicamentos esteroideos y los esteroides pueden disminuir la
eficacia de LIFYORLI. Si usa esteroides para otra afeccion, los sintomas pueden empeorar.
Informe a su médico si nota algun cambio en sus sintomas mientras toma LIFYORLI.

Entre los efectos secundarios mas frecuentes de LIFYORLI combinado con
nab-paclitaxel, se presentaron los siguientes:

* Disminucion de los glébulos rojos, * Nauseas * Sarpullido
los glébulos blancos y las plaquetas * Diarrea * Disminucion del apetito
* Cansancio

Estos no son los Unicos posibles efectos secundarios de LIFYORLI. Llame a su médico para recibir orientacién sobre
los posibles efectos secundarios.

El 9% de las pacientes suspendio el tratamiento de forma permanente debido a los
efectos secundarios. La mayoria de los efectos secundarios pudieron controlarse.

6 Consulte la Informacién importante de seguridad en la pagina 15 y los Datos importantes sobre LIFYORLI.
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Cémo tomar LIFYORLI <« Lifyorli

Se deben tomar tres capsulas blandas de LIFYORLI una vez al dia el dia anterior a la (relacorilant)emzm
infusién, el dfa de la infusién y el dia después de cada infusién de nab-paclitaxel. Puede -
continuar con este programa de tratamiento mientras usted y su médico consideren

que es lo mas adecuado para usted.

Recibira una infusidn intravenosa (i.v.) de nab-paclitaxel una vez por semana, que dura aproximadamente
30 minutos. El ciclo de LIFYORLI junto con nab-paclitaxel se administra durante tres semanas
consecutivas, seguidas de una semana de descanso.

Si la fecha de infusion cambia, deje de tomar LIFYORLI hasta hablar con su equipo de atencién médica.
Ellos le indicaran exactamente cuando reiniciar las dosis y si es necesario reemplazar alguna.

PROGRAMA DE TRATAMIENTO

DIA ANTERIOR DiA DE LA INFUSION DIiA DESPUES
LIFYORLI 150 mg/dia LIFYORLI 150 mg/dia LIFYORLI 150 mg/dia
3 capsulas blandas 3 capsulas blandas 3 capsulas blandas
> >
100 mg 25mg 25mg 100 mg 25mg 25mg 100 mg 25mg 25mg
+
nab-paclitaxel
80 mg/m?i.v.
r_[]—[]ﬁ r_[]_[]ﬂ Las capsulas que se muestran representan su tamario real.

Es fundamental tomar LIFYORLI| exactamente

UN CICLO =
3 1 como se lo indique su profesional de la salud.

semanas de
tratamiento

semana de
descanso

8 Consulte la Informacién importante de seguridad en la pagina 15 y los Datos importantes sobre LIFYORLI.
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LIFYORLI se toma en casa S Lify orli’

(relacorilant) sz

i@ Témelo en casa con alimentos.

'. Trague las cdpsulas enteras. No las triture,
() mastique, disuelva ni abra.

Procure tomarlas a la misma hora todos los
dias, de preferencia por la mafana.

Sivomita después de tomar LIFYORLI, no tome

una dosis adicional. _
LIFYORLI viene en blisteres.

:Qué debe hacer si Cada blister contiene tres dosis de LIFYORLI.
c

olvida tomar alguna dosis?

Si han pasado menos de 12 horas, HAGA CLIC AQUi para ver
témela tan pronto como lo recuerde.

el video sobre como tomar LIFYORLI.
Si han pasado 12 horas o mas,

tome la siguiente dosis a la hora habitual.

Informacién importante de seguridad (continuacién)

¢Cuadles son los posibles efectos secundarios de LIFYORLI? (continuacién)
LIFYORLI puede causar efectos secundarios graves, tales como los siguientes:

* Empeoramiento de las afecciones tratadas con glucocorticoides. El tratamiento con LIFYORLI en personas que
también usan glucocorticoides para tratar otras afecciones puede empeorar sus sintomas. LIFYORLI disminuye la
eficacia de los glucocorticoides y el uso de estos ultimos disminuye la eficacia de LIFYORLI. Si usa un glucocorticoide
durante el tratamiento con LIFYORLI, inférmele al profesional de la salud si los sintomas de su enfermedad empeoran.

9 Consulte la Informacién importante de seguridad adicional en la pagina 15 y los Datos importantes sobre LIFYORLI.
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Como funciona LIFYORLI 2 Lify orli

LIFYORLI esta disefiado para mejorar la eficacia de la quimioterapia. Al inhibir la actividad (relacorilant)l‘:’p;"u%;““
del cortisol en las células cancerosas e inmunitarias, aumenta la eficacia del nab-paclitaxel,

un medicamento de quimioterapia, y puede activar indirectamente el sistema inmunitario.

Esto ayuda al sistema inmunitario a combatir el cancer.

El cortisol puede reducir la eficacia de la
quimioterapia

El cortisol se enlaza con el receptor glucocorticoide y lo activa.
Con esta interaccidn se envian sefales que reducen la eficacia
de ciertos medicamentos de quimioterapia, como nab-paclitaxel,
en las células cancerosas. Estas sefales también reducen la
respuesta natural del sistema inmunitario.

LIFYORLI

~ LIFYORLI limita la accién del cortisol HAGA CLIC AQUi para ver cémo

funciona LIFYORLI en el cuerpo.

LIFYORLI se enlaza con el receptor glucocorticoide
y reduce la accién del cortisol.

La accién limitada del cortisol
potencia la sensibilidad a la quimioterapia
LIFYORLI ayuda a aumentar la eficacia de la quimioterapia para

\  drmdels g Flestrujr Ia.s celulaslcanc_erosas y puede ayudar a que el sistema
Inmunitario sea mas activo.

10 Consulte la Informacién importante de seguridad en la pagina15 y los Datos importantes sobre LIFYORLI.
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<« Lifyorli

Un apoyo que permanece con usted (relacorilant)=z

*Los educadores de enfermeria de LIFYORLI Support no pueden brindar asesoramiento médico ni clinico; para ello, consulte a su médico,
enfermero/a o farmacéutico.

12 Consulte la Informacién importante de sequridad en la pagina 15 y los Datos importantes sobre LIFYORLI.
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Lifyorli
é¢Coémo puede LIFYORLI Support SUPPORT"
ayudarle a pagar su medicamento?

2

Tarjeta de ahorro LIFYORLI Mas opciones seglin su tipo

Si tiene seguro médico comercial (también de seguro
conocido como seguro privado), podria calificar Si tiene seguro gubernamental, no tiene

para pagar desde $0 al mes por LIFYORLI" seguro o su cobertura es limitada, LIFYORLI
Support puede ayudarle a encontrar otras

opciones de asistencia financiera.

HAGA CLIC AQUI para confirmar HAGA CLIC AQUI para obtener

su elegibilidad e inscribirse. mas informacion.

*Hasta los limites anuales del programa. Sujeto a los requisitos de elegibilidad y a los términos y condiciones del programa. Para conocer todos los términos
y condiciones, comuniquese con LIFYORLI Support.

Obtenga mas informacién sobre cémo LIFYORLI Support puede ayudarle. LIdmenos al 1-85-LIFYORLI
(1-855-439-6754), de lunes a viernes, de 8 A. M. a 8 p. M., hora del Este (ET), o visite LIFYORLIl.com/support.

13 Consulte la Informacién importante de seguridad en la pagina 15 y los Datos importantes sobre LIFYORLI.
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Términos utiles ‘(’ Li fyorl 3

Durante su tratamiento, es posible que escuche palabra§,que no le result/eh familiares (re[acori[ant)m&fmg
y que no siempre sean faciles de entender. En esta seccidn de términos Utiles le
ofrecemos explicaciones sencillas a las que puede recurrir cada vez que lo necesite.

» Resistencia a la quimioterapia: situacion en la » Quimioterapia basacda en platino: tratamiento
que el cancer reaparece o deja de responder al comun para el cancer de ovario en el que se
tratamiento con quimioterapia. utilizan medicamentos como carboplatino

. o cisplatino para dafiar las células cancerosas
» Cortisol: hormona natural del cuerpo que ayuda y detener su crecimiento.
a regular el metabolismo, controlar el estrés
y cumplir otras funciones importantes en las « Cancer de ovario resistente al platino: cancer
células. que deja de responder o reaparece dentro de los
) seis meses posteriores a la quimioterapia basada

» Receptor de glucocorticoides: proteina del en platino.
cuerpo a la que el cortisol puede enlazarse y, en
algunos casos, hacer que la quimioterapia sea  Progresién: empeoramiento o diseminacion del
menos eficaz. cancer.

« Nab-paclitaxel: fdrmaco de quimioterapia que « Supervivencia libre de progresién (SLP):
se utiliza para tratar varios tipos de cancer. periodo durante el cual el cancer no empeora.

. . . Es otra medida que se utiliza en estudios clinicos

* Supervivencia global (SG): tiempo que las para evaluar la eficacia de un tratamiento nuevo.
pacientes permanecen con vida después de
comenzar el tratamiento. Es una medida que  Recurrencia: reaparicion del cancer después del
suele utilizarse en estudios clinicos para evaluar tratamiento.

qué tan eficaz es un tratamiento.

HAGA CLIC AQUI para encontrar respuestas a preguntas frecuentes sobre
el cancer de ovario resistente al platino y LIFYORLI.

14 Consulte la Informacion importante de seguridad en la pagina 15 y los Datos importantes sobre LIFYORLI.
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Informacién importante de seguridad
¢Quiénes no deben tomar LIFYORLI?

No tome LIFYORLI si estd tomando un medicamento esteroideo por
via oral o lo recibe mediante inyeccién (glucocorticoide sistémico)
con fines de salvar la vida. LIFYORLI puede disminuir la eficacia de los
glucocorticoides.

¢Cudles son los posibles efectos secundarios de LIFYORLI?
LIFYORLI puede causar efectos secundarios graves, tales como los
siguientes:

® Recuento bajo de glébulos blancos (neutropenia) e infecciones graves.
LIFYORLI combinado con nab-paclitaxel puede disminuir los recuentos
de glébulos blancos, lo que puede producir fiebre e infecciones graves,
y causar la muerte. El profesional de la salud controlara sus recuentos de
glébulos antes de cada administracion semanal de LIFYORLI combinado
con nab-paclitaxel y cuando sea necesario. Informe de inmediato a este
profesional si presenta fiebre, escalofrios, debilidad, confusién mental u
otros signos o sintomas de una infeccién.

Reduccidn de los efectos de la hormona cortisol (insuficiencia
suprarrenal). LIFYORLI reduce el efecto de una hormona suprarrenal
llamada “cortisol”, lo que puede poner en riesgo la vida y requerir
hospitalizacion. Esto puede ocurrir en cualquier momento durante el
tratamiento. El riesgo de presentar insuficiencia suprarrenal aumenta
cuando el cuerpo estd bajo estrés, como cuando las personas se
enferman, tienen una infeccidn o se someten a una cirugia. Inférmele de
inmediato al profesional de la salud si presenta los siguientes sintomas
durante el tratamiento con LIFYORLI:
° Sensacién de mareo o aturdimiento o Empeoramiento de la debilidad
° Presion arterial baja (hipotension) o el cansancio
o Niveles bajos de azlicaren sangre  © Empeoramiento de las nduseas
(hipoglucemia) o los vémitos
° Empeoramiento de la pérdida

de apetito o la pérdida de peso
Empeoramiento de las afecciones tratadas con glucocorticoides.
El tratamiento con LIFYORLI en personas que también usan
glucocorticoides para tratar otras afecciones puede empeorar sus
sintomas. LIFYORLI disminuye la eficacia de los glucocorticoides y
el uso de estos ultimos disminuye la eficacia de LIFYORLI. Si usa un
glucocorticoide durante el tratamiento con LIFYORLI, inférmele al
profesional de la salud si los sintomas de su enfermedad empeoran.

Entre los efectos secundarios mas frecuentes de LIFYORLI combinado
con nab-paclitaxel, se encuentran los siguientes:

* Disminucion de los gldbulos rojos, ¢ Diarrea

los gldbulos blancos vy las plaquetas * Sarpullido
R .

Cajmsanuo ° Disminucion del apetito
® Nauseas

El profesional de la salud puede cambiar su dosis de LIFYORLI, retrasar el
tratamiento o suspender por completo el tratamiento con LIFYORLI si tiene
determinados efectos secundarios. Estos no son todos los posibles efectos
secundarios de LIFYORLI. Llame a su médico para recibir orientacidn sobre
los posibles efectos secundarios. Puede informar los efectos secundarios
que presente a la Administracion de Alimentos y Medicamentos (Food and
Drug Administration, FDA) al 1-800-FDA-1088.

Antes de tomar LIFYORLI, informe a su profesional de la salud sobre
todas sus afecciones médicas, incluso en los siguientes casos:
* Sitiene programada una cirugfa o tuvo una cirugia en los Ultimos 30 dias.
° Sitiene problemas hepaticos.
* Si estd embarazada o planea quedar embarazada. LIFYORLI puede dafiar
al bebé en gestacion.
Si es una mujer que puede quedar embarazada:
° Su profesional de la salud debera realizarle una prueba de embarazo
antes de comenzar el tratamiento con LIFYORLI.
o Use un anticonceptivo eficaz durante el tratamiento con LIFYORLI
y durante una semana después de la Ultima dosis. Hable con su
profesional de la salud sobre los métodos anticonceptivos adecuados
durante el tratamiento.

° Inférmele de inmediato si queda embarazada o cree que podria estarlo
durante el tratamiento con LIFYORLI.

Si es un hombre que tiene una pareja de sexo femenino que puede

quedar embarazada:

o Use un anticonceptivo eficaz durante el tratamiento con LIFYORLI
y durante una semana después de la Ultima dosis.

* Si estd amamantando o planea amamantar. Se desconoce si LIFYORLI
pasa a la leche materna. No amamante durante el tratamiento con
LIFYORLI ni durante la semana posterior a la dltima dosis.

Informe a su profesional de la salud sobre todos los medicamentos que
usa, incluidos los medicamentos recetados y de venta libre, las vitaminas
y los suplementos a base de hierbas. Tomar LIFYORLI junto con otros
medicamentos especificos puede afectar la eficacia de LIFYORLI

o de los otros medicamentos y causar efectos secundarios.

En particular, informe a su profesional de la salud si usa medicamentos
esteroideos llamados “glucocorticoides”. Consulte con el profesional
de la salud si no sabe con seguridad si estd usando un glucocorticoide.

Consulte los Datos importantes sobre LIFYORLI.

< Lifyorli’
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https://www.lifyorli.com/important-facts-spanish?utm_source=Brand Site&utm_medium=PDF&utm_campaign=ES-Patient-Resources_Patient-Brochure&utm_content=Important Facts_Page 14 _Link &utm_term=Patient
https://www.lifyorli.com/?utm_source=Brand Site&utm_medium=PDF&utm_campaign=ES-Patient-Resources_Patient-Brochure&utm_content=Lifyorli_Page 15_Logo &utm_term=Patient

VISITE LIFYORLI.com para obtener mas informacion

Informacion importante de seguridac

¢Quiénes no deben tomar LIFYORLI?
No tome LIFYORLI si estd tomando un medicamento esteroideo por via oral o lo recibe mediante inyeccién
(glucocorticoide sistémico) con fines de salvar la vida. LIFYORLI puede disminuir la eficacia de los glucocorticoides.

Consulte la informacion importante de seguridad adicional en la pagina 15 y los Datos importantes sobre LIFYORLI.
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