FicoLumvi

glofitamab-gxiom

injection for intravenous use 2.5 mg | 10 mg

Para las personas con DLBCL que ha regresado o que no respondio al
tratamiento y han recibido 2 o mas tratamientos previos, COLUMVI@ ofrece:

ESPERANZA DE REMISION.
DURACION FIlJA.
DISPONIBLE DE INMEDIATO.

En un estudio clinico, el 56 % de las personas tratadas con COLUMVI lograron
una remision completa o parcial (74 de 132 personas). La mitad de esas
personas continuaron en remision a los 18.4 meses.

Informacion de seguridad importante

¢Qué es COLUMVI?

COLUMVI (gloftamab-gxbm) es un medicamento recetado que se usa para tratar a adultos con ciertos
tipos de linfoma difuso de células B grandes (DLBCL, por sus siglas en inglés) o linfoma de células B
grandes (LBCL, por sus siglas en inglés) que ha reaparecido (en recaida) o que no ha respondido a
tratamientos anteriores (refractario) y que ya han recibido dos o mas tratamientos previos para el cancer.

Se desconoce si COLUMVI es seguro y efcaz en nifios.

La aprobacién condicional de COLUMVI se basa en la tasa de respuesta y la durabilidad de la respuesta.
Hay estudios en curso para establecer en qué medida funciona el farmaco.

¢Cudl es la informacién mas importante que debo saber sobre COLUMVI?

COLUMVI puede causar sindrome de liberacion de citoquinas (CRS, por sus siglas en inglés), un efecto
secundario grave que es frecuente durante el tratamiento con COLUMVI, y que también puede ser

grave y provocar la muerte. Llame a su proveedor de atencidn médica o reciba asistencia médica de
inmediato si desarrolla cualquier signo o sintoma de CRS, incluidos: febre de 100.4 °F (38 °C) o mas,
tener escalofrios o tiritar, latidos cardiacos rapidos o irregulares, mareo o aturdimiento, difcultad para
respirar y falta de aire.

Consulte la Informacion de seguridad importante a lo largo de este folleto,
incluidos los Efectos secundarios graves, asi como la Informacion de prescripcion
completa y la Guia del medicamento de COLUMVI que se adjuntan.



https://www.gene.com/download/pdf/columvi_prescribing_es.pdf
https://www.gene.com/download/pdf/columvi_prescribing_es.pdf#page=23

Si su DLBCL ha regresado o no respondio a
2 0 mas tratamientos anteriores, COLUMVI@
podria ser adecuado para usted

Un tratamiento disponible de inmediato que
podria estar disponible en clinicas ambulatorias

Una terapia de duracién fija disefiada para
completarse en aproximadamente 8.5 meses

La efcacia de COLUMVI se evalud en 132 personas y la
seguridad se evalué en 145 personas

El Centro de Recursos para Pacientes esta aqui para guiarlos a

usted y a su compafiero de cuidados hacia los recursos adecuados.
Llame al (877) GENENTECH (436-3683)
de lunes a viernes, de 6 A. m. a 5 p. M., hora estandar del Pacifco.

Informacion de seguridad importante

¢Qué es COLUMVI?

COLUMVI (gloftamab-gxbm) es un medicamento recetado que se usa para tratar a adultos con ciertos
tipos de linfoma difuso de células B grandes (DLBCL, por sus siglas en inglés) o linfoma de células B
grandes (LBCL, por sus siglas en inglés) que ha reaparecido (en recaida) o que no ha respondido a
tratamientos anteriores (refractario) y que ya han recibido dos o mas tratamientos previos para el cancer.

Se desconoce si COLUMVI es seguro y efcaz en nifios.

La aprobacion condicional de COLUMVI se basa en la tasa de respuesta y la durabilidad de la respuesta.
Hay estudios en curso para establecer en qué medida funciona el farmaco.

¢Cudl es la informacion mas importante que debo saber sobre COLUMVI?

COLUMVI puede causar sindrome de liberacion de citoquinas (CRS, por sus siglas en inglés), un efecto
secundario grave que es frecuente durante el tratamiento con COLUMVI, y que también puede ser grave
y provocar la muerte.

Consulte la Informacion de seguridad importante a lo largo de este folleto, ’ J co L UMVI

incluidos los Efectos secundarios graves, asi como la Informacién de prescripcion .
. : : glofitamab-gxlbom
completa y la Guia del medicamento de COLUMVI que se adjuntan. ection for Intravenous Use 2.5 ma 110 mg
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La informacién proporcionada en este folleto es solo para fines educativos. No pretende
sustituir el consejo médico. Comuniquese con su equipo de atencion si tiene alguna
pregunta sobre el DLBCL y su tratamiento.

Informacion de seguridad importante (continuacion)

¢Cudl es la informacion méas importante que debo saber sobre COLUMVI? (continuacion)

Llame a su proveedor de atencion médica o reciba asistencia médica de inmediato si desarrolla cualquier
signo o sintoma de CRS, incluidos:

febre de 100.4 °F (38 °C) 0 méas mareo o aturdimiento
tener escalofrios o tiritar difcultad para respirar
latidos cardiacos rapidos o irregulares falta de aire

Consulte la Informacion de seguridad importante a lo largo de este folleto, B] co L UM Vl :

incluidos los Efectos secundarios graves, asi como la Informacién de prescripcion .
. . . glofitamalb-gxlbom
completa y la Guia del medicamento de COLUMVI que se adjuntan. imection for Intravenous Use 25 mg | 10 mg
3
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Acerca del DLBCL

¢ Qué es el DLBCL?

El linfoma difuso de células B grandes (DLBCL, por sus siglas en inglés) es
un cancer de sangre agresivo (de rapido crecimiento)

Las células B son un tipo de glébulo blanco en el sistema inmunitario que ayuda a proteger el
organismo de infecciones y enfermedades.

El DLBCL se desarrolla cuando
las células B se vuelven

cancerosas y se multiplican de

manera descontrolada o viven
mucho mas tiempo de lo normal.

El DLBCL en recaida o refractario (a veces llamado “R/R DLBCL") es un cancer que ha

regresado después de responder al tratamiento anterior (en recaida) o que no ha respondido
al tratamiento anterior (refractario).

Hable con su médico para aprender mas sobre su diagndstico especifico y los factores de
riesgo.

Informacion de seguridad importante (continuacion)
¢Cual es la informacién mas importante que debo saber sobre COLUMVIE? (continuacion)

Debido al riesgo de CRS, usted recibira COLUMVI en un “plan de dosis ascendente”.

Se le administrara una dosis Unica de un medicamento llamado obinutuzumab el primer dia del primer
ciclo de tratamiento (dia 1 del Ciclo 1).

Comenzara el plan de dosis ascendente de COLUMVI una semana después de la dosis de obinutuzumab.
El plan de dosis ascendente consiste en recibir dosis “ascendentes” mas pequefias de COLUMVI el dia
8y el dia 15 del Ciclo 1. Esto es para ayudar a reducir el riesgo de CRS. Debe permanecer hospitalizado
durante la infusiéon y por 24 horas después de recibir la primera dosis ascendente el dia 8. Debe
permanecer hospitalizado durante la infusién y por 24 horas después de recibir la segunda dosis
ascendente el dia 15 si experimentd CRS durante la primera dosis ascendente.

Consulte la Informacion de seguridad importante a lo largo de este folleto, E J co L UM Vl :

incluidos los Efectos secundarios graves, asi como la Informacién de prescripcion .
. . : glofitamalb-gxlbom
completa y la Guia del medicamento de COLUMVI que se adjuntan. miection for intravenous use 2.5 ma | 10 ma
4



https://www.gene.com/download/pdf/columvi_prescribing_es.pdf
https://www.gene.com/download/pdf/columvi_prescribing_es.pdf#page=23

Acerca del DLBCL

¢, Cuales son los objetivos de su tratamiento?

Aun puede lograr resultados significativos con el DLBCL,
incluso después de recibir multiples lineas de terapia

Cuando su DLBCL ha regresado o no ha respondido a 2 o mas tratamientos anteriores, elegir
el tratamiento correcto es una decision fundamental.

Al considerar sus opciones de tratamiento con un equipo de atencion, es importante
comprender qué tan bien funciona el tratamiento y los posibles
efectos secundarios.

Es posible que tenga diferentes objetivos de tratamiento, como
lograr la remisidn y mantener la remision.

Para ver una lista de preguntas
gue le ayudaran a prepararse para su
préxima visita médica y a comprender
sus opciones de tratamiento, consulte
las paginas 19 y 20 de este folleto.

Las imagenes no representan a pacientes reales.

Informacion de seguridad importante (continuacion)
¢Cual es la informacion mas importante que debo saber sobre COLUMVI*? (continuacion)

Recibira su primera dosis completa de COLUMVI una semana después de la segunda dosis
ascendente (este seré el dia 1 del Ciclo 2).

Si su dosis de COLUMVI se retrasa por cualquier motivo, es posible que tenga que repetir el “plan de
dosis ascendente”.

Si con la dosis anterior de COLUMVI tuvo un CRS mas que leve, debe permanecer hospitalizado
durante y por 24 horas después de recibir la siguiente dosis de COLUMVI.

Antes de cada dosis de COLUMVI, recibird medicamentos para ayudarle a reducir el riesgo de CRS y
las reacciones relacionadas con la infusion.

Consulte la Informacion de seguridad importante a lo largo de este folleto, B ] co L UM Vl :

incluidos los Efectos secundarios graves, asi como la Informacién de prescripcion .
. . : glofitamalb-gxlbom
completa y la Guia del medicamento de COLUMVI que se adjuntan. imection for Intravenous Use 25 mg | 10 mg
5
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Acerca de COLUMVI®

COLUMVI activa las celulas T de su propio
sistema inmunitario

COLUMVI es un anticuerpo biespecifico que esta disefiado para unirse a 1
parte de una célula T (célula inmunitaria) y a 2 partes de una célula B para
acercarlas. COLUMVI puede ayudar al activar las células T de su sistema
inmunitario para combatir el cancer. También puede dafar las células sanas

Las células T son una parte del
sistema inmunitario del organismo

responsable de reconocer y

destruir células anormales como
las células cancerosas.

Hable con su proveedor de atencion médica sobre los posibles efectos secundarios de COLUMVI.
Puede obtener mas informacién en las paginas 12 a 15 y consultar la Informacion de seguridad
importante completa en las paginas 26 a 28.

Informacion de seguridad importante (continuacién)
¢Cuadl es la informacion mas importante que debo saber sobre COLUMVI? (continuacion)

Durante el tratamiento con COLUMVI, su proveedor de atencién médica lo vigilara para detectar la
presencia de CRS y puede tratarlo en un hospital si desarrolla signos y sintomas de CRS. Su proveedor
de atencién médica puede interrumpir temporalmente o descontinuar por completo su tratamiento con
COLUMVI si tiene efectos secundarios severos.

Lleve consigo la Tarjeta de bolsillo de paciente de COLUMVI en todo momento y muéstrela a todos sus
proveedores de atencidon médica. La Tarjeta de bolsillo de paciente de COLUMVI enumera los signos y
sintomas del CRS para los que debe recibir ayuda médica de emergencia inmediatamente.

Consulte la Informacion de seguridad importante a lo largo de este folleto, t ] co L UM Vl :

incluidos los Efectos secundarios graves, asi como la Informacién de prescripcion .
. . : glofitamalb-gxlbom
completa y la Guia del medicamento de COLUMVI que se adjuntan. miection for intravenous use 2.5 ma | 10 ma
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Acerca de COLUMVI®

Como funciona COLUMVI

CélulaT Célula B

A

COLUMVI se une aunacélula Ty auna célula B

CélulaT Célula B

Esto acerca la célula T a la célula B

CélulaT Célula B

Lo que ayuda a la célula T a destruir la célula B

Informacion de seguridad importante (continuacién)
¢Cuales son los posibles efectos secundarios de COLUMVI?

COLUMVI puede causar efectos secundarios graves, que incluyen:
= Sindrome de liberacién de citoquinas.

Consulte la Informacion de seguridad importante a lo largo de este folleto, B J co L UM Vl :

incluidos los Efectos secundarios graves, asi como la Informacién de prescripcion -
glofitamalb-gxbbm

completa y la Guia del medicamento de COLUMVI que se adjuntan. imection for intravenous use 2.5 ma 110 ma
7
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Resultados con COLUMVI®

¢ Como se estudio COLUMVI?

El ensayo clinico de fase 1/2 incluyd a adultos con ciertos tipos de
DLBCL o LBCL que habian regresado o no respondieron a 2 o mas
tratamientos previos

e El objetivo del estudio era determinar qué tan seguro y eficaz es COLUMVI para ayudar
a las personas a lograr una respuesta global

— Se trata de una respuesta al tratamiento en la que los pacientes alcanzan la remisiéon
completa (desaparicion de todos los signos y sintomas de DLBCL) o una remisién
parcial (cierta disminucién medible en la presencia de DLBCL)

e COLUMVI se evalué como una terapia de duracion fija, lo que significa que se administro
durante un numero determinado de ciclos, a diferencia de los tratamientos continuos

— El estudio fue disefiado para que COLUMVI se administre durante aproximadamente
8.5 meses

COLUMVI se estudio en personas que:

Tuvieron DLBCL o LBCL Recibieron una serie de

en recaida o refractario tratamientos previos para el DLBCL
Recibieron al menos 2 E Tenian entre 21y 90 afios

lineas de terapia previas (la edad media fue de 67 afos)

Informacién de seguridad importante (continuacién)
¢Cuales son los posibles efectos secundarios de COLUMVI? (continuacién)

Problemas neurolégicos. COLUMVI puede causar problemas neuroldgicos graves que pueden conducir
a la muerte. Su proveedor de atencion médica lo vigilara para detectar problemas neuroldgicos durante
el tratamiento con COLUMVI. Su proveedor de atenciéon médica también puede referirlo a un proveedor

de atencion médica especializado en problemas neuroldgicos.

Consulte la Informacion de seguridad importante a lo largo de este folleto, B J co L UM Vl :

incluidos los Efectos secundarios graves, asi como la Informacién de prescripcion .
. . : glofitamab-gxlbom
completa y la Guia del medicamento de COLUMVI que se adjuntan. imection for Intravenous Use 255 mg | 10 mg
8
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Resultados con COLUMVI®

Remision lograda

56% 43 %

de las personas lograron una de las personas lograron
remision completa o parcial una remision completa
(74 de 132 personas) (57 de 132 personas)

El 13 % de las personas lograron una remision parcial (17 de 132 personas).

De las 74 personas que lograron una
remision parcial o completa, la mitad
continuod en remision a los [ meses

Las personas tratadas con COLUMVI continuaron bajo supervision en el
estudio para ver como les iba durante un periodo de tiempo mas largo.
Hable con su médico para aprender mas sobre estos resultados a largo plazo.

Informacion de seguridad importante (continuacion)

¢Cudles son los posibles efectos secundarios de COLUMVI? (continuacion)

Informe inmediatamente a su proveedor de atencidn médica si desarrolla cualquier signo o sintoma de
problemas neuroldgicos, incluidos:

dolor de cabeza problemas de memoria

confusion y desorientacion entumecimiento, hormigueo o debilidad
difcultad para prestar atenciéon o de las manos o los pies

entender las cosas mareo

problemas para hablar temblores

somnolencia

Consulte la Informacion de seguridad importante a lo largo de este folleto, t J co L UM Vl :

incluidos los Efectos secundarios graves, asi como la Informacién de prescripcion .
. . : glofitamalb-gxlbom
completa y la Guia del medicamento de COLUMVI que se adjuntan. imection for Intravenous Use 25 mg | 10 mg
9
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Inicio del tratamiento con COLUMVI®

Un tratamiento disenado para completarse en
aproximadamente 8.5 meses

A diferencia de los tratamientos continuos, COLUMVI es un tratamiento de
duracion fija con una fecha de finalizacion prevista

Un tratamiento disponible de inmediato que podria
recibirse en clinicas ambulatorias.

El tratamiento con COLUMVI se administra mediante una infusion intravenosa (una infusion
a través de una aguja colocada en la vena). Recibird un medicamento llamado obinutuzumab
como infusion intravenosa el primer dia de su primer ciclo de tratamiento. Antes de cada
dosis de COLUMVI, recibira medicamentos para reducir el riesgo de desarrollar el sindrome
de liberacion de citoquinas (CRS, por sus siglas en inglés) y reacciones relacionadas con la
infusion.

Recibira dosis “ascendentes” —o dosis mas pequefias de COLUMVI— en el Ciclo 1 que le
ayudaran a reducir el riesgo de CRS.

(ciclos de 3 semanas)

Pretratamiento con
obinutuzumab

Dosis ascendente 1
de COLUMVI

Dosis ascendente 2
de COLUMVI

Informacion de seguridad importante (continuacion)
¢Cudles son los posibles efectos secundarios de COLUMVI? (continuacidn)

Infecciones graves. COLUMVI puede causar infecciones graves que pueden conducir a la muerte.
Su proveedor de atencion médica lo vigilara para detectar signos y sintomas de infeccion y lo tratara

segun sea necesario. Informe inmediatamente a su proveedor de atencion médica si presenta cualquier

signo de infeccion, como febre, escalofrios, debilidad, tos, falta de aire o dolor de garganta.

Consulte la Informacion de seguridad importante a lo largo de este folleto, t J co L UM Vl :

incluidos los Efectos secundarios graves, asi como la Informacién de prescripcion .
glofitamalb-gxlbom

completa y la Guia del medicamento de COLUMVI que se adjuntan. imection for Intravenous Use 25 mg | 10 mg
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Inicio del tratamiento con COLUMVI®

¢ Qué debo tener en cuenta al recibir COLUMVI?

e Durante y por 24 horas después de recibir la primera dosis ascendente, usted permanecera
hospitalizado para vigilar si tiene sintomas de CRS

— Es posible que su proveedor de atencion médica deba hospitalizarlo durante y por 24
horas después de recibir la segunda dosis ascendente si experimenté CRS durante la
primera dosis ascendente

— Sicon la dosis anterior de COLUMVI tuvo un CRS mas que leve, su proveedor de atenciéon
médica podria hospitalizarlo durante y por 24 horas después de recibir la siguiente dosis
de COLUMVI

e Durante el tratamiento con COLUMVI, su proveedor de atencién médica lo vigilara para
detectar la presencia de CRS y podria tratarlo en un hospital si desarrolla signos y sintomas
de CRS

e Su proveedor de atencidon médica puede interrumpir temporalmente o descontinuar por
completo su tratamiento con COLUMVI si tiene efectos secundarios severos

e Sisu dosis de COLUMVI se retrasa por cualquier motivo, es posible que tenga que repetir el
“plan de dosis ascendente”

e Sise producen retrasos de dosis o interrupciones del tratamiento, podria tardar méas de 8.5
meses en completar el tratamiento

Hable con su proveedor de atencion médica sobre los posibles efectos secundarios de COLUMVI.
Puede obtener mas informacién en las paginas 12 a 15 y consultar la Informacién de seguridad
importante completa en las paginas 26 a 28.

Lleve consigo la Tarjeta de bolsillo de paciente de COLUMVI en todo momento y muéstrela a todos
sus proveedores de atencién médica. La Tarjeta de bolsillo de paciente de COLUMVI enumera los

signos y sintomas del CRS para los que debe recibir ayuda médica de emergencia inmediatamente.

Para empezar, visite COLUMVI.com/tarjeta.

Informacion de seguridad importante (continuacion)
¢Cudles son los posibles efectos secundarios de COLUMVI? (continuacidn)

Problemas relacionados con el crecimiento en el tumor o empeoramiento del tumor (exacerbacion
tumoral). Informe a su proveedor de atencion médica si presenta alguno de estos signos o sintomas
de exacerbacion tumoral:

sensibilidad o infamacion de los dolor en el pecho

ganglios linfaticos tos

dolor o hinchazén en la zona del tumor difcultad para respirar

Consulte la Informacion de seguridad importante a lo largo de este folleto, E ] c o L UM Vl :

incluidos los Efectos secundarios graves, asi como la Informacién de prescripcion .
. . : glofitamalb-gxlbom
completa y la Guia del medicamento de COLUMVI que se adjuntan. miection for intravenous use 2.5 ma | 10 ma
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Efectos secundarios

Sindrome de liberacion de citoquinas

COLUMVI® puede causar sindrome de liberacion de citoquinas (CRS, por sus siglas en inglés),
NG >?><MH L><NG=9KH @K90> IN> >L 2Kk><N>GM> =NK9GH> >f MKOM9F3>GHH <HG K , )3*4dl R IN> M9F ;8!G
IN>=> L>K @K90> R IKHOH<9K E9 FN=>KM>1

Llame o visite a su proveedor de atencidon médica o reciba asistencia médica de inmediato si
experimenta sintomas de CRS.

Los sintomas del CRS pueden incluir:

e #>;K>=>LI'IN b# TLN Dkt H FUL » Mareo o aturdimiento
e Tener escalofrios o tiritar e Dificultad para respirar
e )IMB=HL <9K=A9<HL KU 18=HL H BKK>@NFOK>L e #OEM9 => 9BK>

Como ayudar a reducir el riesgo de CRS

IN IKHO>>=HK => 9M>G<BeG F §=8<9 > 1>=BKU IN> MHF> F>=8<9F>GMHL 9GM>L => <9=9 =HLBL =>
COLUMVI para ayudar a reducir el riesgo de CRS y reacciones relacionadas con la infusion.

)9 1K>F>=B<9<3G WM 18<9 BG<ENR> 9<>N9 F3GH?>GH) 9GMABLMOFAGR<HL R F>=B<9F>GNHL >LN>KHB=>Lh

—9K9 9RN=9K 9 K>=N<BK >f KB>L@H => KO11E9L IKBF>KOL I- =HLBL => Kk ,, )37*4% L> 9=FBGBLMKOG <HFH
I- =HLBL FUL 1>JN>a9L fE9F9=9L dosis “ascendentes”.

TNKOGH> R THK I-N AHKOL =>LINIL => K><B;BK EQ IKBF>K9 =HLIL 9L<>G=>GM>] NLi>= 1>KF9G><>KU

AHL IBI9EBS9=H 19K9 OB@ROK LB MB>G> LIGMHF9OL => kO1h **L IHL3;E> IN> LN IKHO>>=HK => 9l>G<b&G

F !=B<9 =>;9 AHL IBH9mBSOKEH =NKOGM> R IHK I-N AHKOL =>LINIL => K><B;8K E9 L>@NG=9 =HLAL
9L<>G=>GM> L8 >Q I >KsF>Gllee kO1 =NKIGM> 9 IKBF>K9 =HLBL 9L<>G=>Gl>1 18 <HG E9 =HLBL 9GM>KBHK
=> Kk, )3*4¢ INOH NG KO1 FUL N> £>0>) LN IKHO>>=HK => 9M>G<BeG F }=8<9 IH=Ki9 AHL IBM9OBSOKEH
=NK9GM> R IHK I-N AHKOL =>LIN!L => K><B;BK F9 LB@NB>GH> =HLIL => Kk , )3* 4

La mayoria de los casos de CRS ocurrieron en las primeras etapas
del tratamiento (ciclos 1y 2). El CRS ocurri6 en 102 de 145 personas.
El CRS se resolvi6 en todas las personas excepto 2.

Informacion de seguridad importante (continuacién)
¢Cuales son los posibles efectos secundarios de COLUMVI? (continuacidn)

Los efectos secundarios mas frecuentes de COLUMVI incluyen: CRS, dolor muscular y 6seo, erupcion
<NMUG>9 R <9GLOG<BH1

Consulte la Informacion de seguridad importante a lo largo de este folleto, E ] co L UM Vl :

incluidos los Efectos secundarios graves, asi como la Informacién de prescripcion .
. . : glofitamalb-gxlbom
completa y la Guia del medicamento de COLUMVI que se adjuntan. miection for intravenous use 2.5 ma | 10 ma
12
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Efectos secundarios

Otros posibles efectos secundarios
COLUMVI® puede causar efectos secundarios, que incluyen:

e Sindrome de liberacién de citoquinas « Infecciones graves

= Problemas neurolégicos * Problemas relacionados con el crecimiento
en el tumor o empeoramiento del tumor
(exacerbaciéon tumoral)

Los efectos secundarios mas frecuentes de COLUMVI incluyen: CRS, dolor muscular y 6seo,
erupcion cutanea y cansancio. Estos no son todos los posibles efectos secundarios de COLUMVI.
Consulte a su proveedor de atencion médica sobre los efectos secundarios. Puede informar de
los efectos secundarios a la FDA al 1-800-FDA-1088.

Informacion de seguridad importante (continuacion)
¢Cudles son los posibles efectos secundarios de COLUMVI? (continuacion)

Los resultados de andlisis de laboratorio anormales severos mas comunes con COLUMVI incluyen:
disminucion de los glébulos blancos, disminucién del fosfato (un electrolito), aumento de los niveles de
acido arico y disminucion del fbrinbgeno (una proteina que ayuda a la coagulacion de la sangre).

Su proveedor de atencion médica puede interrumpir temporalmente o descontinuar permanentemente el
tratamiento con COLUMVI si usted desarrolla ciertos efectos secundarios.

Antes de recibir COLUMVI, informe a su proveedor de atencién médica sobre todas sus afecciones
meédicas, incluso si:

tiene una infeccioén
tiene problemas de rifién

estd embarazada o planea quedar embarazada. COLUMVI puede dafar a su bebé en gestacion
Mujeres que puedan quedar embarazadas:

Su proveedor de atenciéon médica debe realizarle una prueba de embarazo antes de iniciar el
tratamiento con COLUMVI.

Debe utilizar un método anticonceptivo efcaz durante el tratamiento y durante 1 mes después
de la ultima dosis de COLUMVI. Hable con su proveedor de atencion médica sobre qué método
anticonceptivo es adecuado para usted durante este periodo.

Informe inmediatamente a su proveedor de atencion médica si queda embarazada o cree que
pueda estarlo durante el tratamiento con COLUMVI.

estd amamantando o planea amamantar. COLUMVI puede pasar a la leche materna. No amamante
durante el tratamiento y durante 1 mes después de su Ultima dosis de COLUMVI.

Consulte la Informacion de seguridad importante a lo largo de este folleto, E ] co L UM Vl :

incluidos los Efectos secundarios graves, asi como la Informacién de prescripcion .
. . : glofitamalb-gxlbom
completa y la Guia del medicamento de COLUMVI que se adjuntan. miection for intravenous use 2.5 ma | 10 ma
13
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Efectos secundarios y consejos para ayudar a controlarlos

Consejos para controlar los efectos secundarios

Para ayudarlo con algunos de los efectos secundarios frecuentes del tratamiento, he aqui algunos
consejos que puede probar. Asegurese de hablar primero con su equipo de atencién sobre como
controlar los efectos secundarios.

Para obtener mas informacion sobre cOmo controlar los efectos secundarios,
puede visitar el sitio web de los Institutos Nacionales de la Salud en
www.cancer.gov/espanol/cancer/tratamiento/efectos-secundarios.

Nauseas y vomitos

e Las técnicas de relajacion, como la e Coma comidas mas pequefas (de 5a 6) a
respiracion profunda, la imaginacion lo largo del dia en lugar de 3 comidas mas
guiada, la hipnosis, los masajes, la musica grandes
y la meditacion, pueden ayudar a reducir « Beba muchos liquidos claros durante el
las nauseas y los vémitos dia, como agua, caldo, té u otras bebidas

e Evite los alimentos grasosos, fritos, dulces recomendadas por su médico, para
O picantes si se siente mal después de ayudar a prevenir la deshidratacion
comerlos « Pruebe alimentos que no tengan olores

e Elija alimentos suaves o frios (como tostadas, fuertes

arroz, galletas, pudin, gelatina o yogur)

Entumecimiento, hormigueo o debilidad de las manos o los pies

e Pida ayuda con las tareas dificiles e Tome medidas para proteger sus manos y
pies, como usar zapatos adentro y afuera,
usar ropa protectora y revisar su cuerpo
diariamente para ver si tiene cortes o

e Tbomese las cosas con calma y dese el
tiempo suficiente para realizarlas. Elimine
todo obstaculo que pueda entorpecer su

camino. Use calzado cémodo y resistente. rasgunos
Al levantarse de una posicion sentada o e Hable con su equipo de atencion para
acostada, hagalo lenta y cuidadosamente obtener informacion adicional y conocer

sus opciones de tratamiento

Informacion de seguridad importante (continuacion)
¢Cudles son los posibles efectos secundarios de COLUMVI8? (continuacion)

Informe a su proveedor de atencion médica sobre todos los medicamentos que toma, incluidos los
medicamentos recetados y de venta libre, las vitaminas y los suplementos herbarios.

Consulte la Informacion de seguridad importante a lo largo de este folleto, E ] co L UM Vl :

incluidos los Efectos secundarios graves, asi como la Informacién de prescripcion .
. . : glofitamalb-gxlbom
completa y la Guia del medicamento de COLUMVI que se adjuntan. miection for intravenous use 2.5 ma | 10 ma
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Efectos secundarios y consejos para ayudar a controlarlos

Consejos para controlar los efectos secundarios

(continuacion)

Diarrea

e Manténgase hidratado. Beba muchos
liquidos claros durante el dia para ayudar
a reponer los liquidos y electrolitos que
esté perdiendo. Trate de beber agua a
temperatura ambiente

Erupcion cutanea

Coma comidas y refrigerios mas pequefos
y frecuentes que tengan un bajo contenido

de fibra
Preguntele a su equipo de atencién sobre

gué medicamentos pueden ayudar con la
diarrea

e Use unjabon suave y delicado. Preguntele
a su equipo de atencion qué productos

recomiendan

e Evite los productos que contienen
fragancias o alcohol. Tome duchas o bafios
cortos y tibios. Apliquese la crema o
unguento para la piel recomendado por su
equipo de atencion después de ducharse
y secarse, mientras su piel adn esté

ligeramente humeda

Informacion de seguridad importante (continuacién)

¢Qué debo evitar mientras recibo COLUMVI?

Si tiene erupcién cutanea, evite la exposicion
solar excesiva para mantener su piel

protegida. Cuando esté al aire libre, use ropa
holgada y protectora y use protector solar y

balsamo labial con proteccion solar

Hable con su equipo de atencién si
experimenta algun cambio en su piel.
Algunos problemas pueden requerir
tratamiento médico

No conduzca, maneje maquinaria pesada ni realice otras actividades peligrosas si presenta mareo,
confusion, temblores, somnolencia o cualquier otro sintoma que altere la conciencia, hasta que
desaparezcan los signos y sintomas. Pueden ser signos y sintomas de problemas neurolégicos.

Consulte la Informacion de seguridad importante a lo largo de este folleto,
incluidos los Efectos secundarios graves, asi como la Informacién de prescripcion

FicoLumvi

completa y la Guia del medicamento de COLUMVI que se adjuntan.

glofitamalb-gxlbom

iniection for intravenous use 2.5 mg | 10 mg
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Preparacion para el tratamiento y recordatorios importantes

Como prepararse para el tratamiento

Su equipo de atencidén es su aliado clave y su mejor fuente de informacién durante su
tratamiento contra el cancer. Estas son algunas de las cosas que podra consultar con el
equipo a medida que se prepara para su primer tratamiento:

Recursos de apoyo

Premedicacion - .
financiero y otros

Antes de cada dosis de Su equipo de atencién puede
COLUMVI®, usted recibira ayudarlo a identifcar opciones de
medicamentos para ayudar a apoyo fnanciero. También pueden
reducir el riesgo de CRS referirlo a organizaciones que
y reacciones relacionadas podrian ayudarlo a lo largo del
con la infusion. proceso.

Para ver una lista de preguntas que pueden ayudarlo a iniciar la conversacion sobre co6mo
planifcar el tratamiento y las expectativas, consulte las paginas 19 y 20.

Para llevar un seguimiento de las personas que forman parte de su equipo y sus datos de
contacto, anote los detalles de su equipo de atencién en la pagina 21.

Informacion de seguridad importante (continuacion)

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de COLUMVI. Hable con su proveedor de atencién
meédica para obtener mas informacién sobre los benefcios y los riesgos de COLUMVI.

Puede informar de los efectos secundarios a la FDA al (800) FDA-1088 o en www.fda.gov/medwatch.
También puede informar sobre efectos secundarios a Genentech al (888) 835-2555.

Consulte la Informacion de seguridad importante a lo largo de este folleto, t ] co L UM Vl :

incluidos los Efectos secundarios graves, asi como la Informacién de prescripcion .
glofitamab-gxlbom

completa y la Guia del medicamento de COLUMVI que se adjuntan. imiection for ntravenous use 2.5 ma | 10 ma
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Preparacion para el tratamiento y recordatorios importantes

Recordatorios importantes del tratamiento

Tenga en cuenta que COLUMVI® podria no ser adecuado para todos

Antes del tratamiento

Informe a su proveedor de atencién médica sobre todos los medicamentos
gue toma, incluidos los medicamentos recetados y de venta libre, las vitaminas

y los suplementos herbarios

Planifque su transporte de ida y vuelta a la cita médica, ya que podria resultarle dificil
viajar por su cuenta

Beba muchos liquidos claros. Es importante estar bien hidratado
antes de recibir la infusion de COLUMVI.

Consulte la Informacion de seguridad importante a lo largo de este folleto, B J co L UM Vl :

incluidos los Efectos secundarios graves, asi como la Informacién de prescripcion -
glofitamalb-gxbbm

completa y la Guia del medicamento de COLUMVI que se adjuntan. imection for intravenous use 2.5 ma 110 ma
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Preparacion para el tratamiento y recordatorios importantes

Recordatorios importantes del tratamiento
(continuacion)

Dia del tratamiento

Coma algo ligero antes de la cita para evitar sentirse mal durante o después
del tratamiento

Lleve su tarjeta/informacion del seguro (y la autorizaciéon de su aseguradora,
si corresponde)

Preparese para pasar la mayor parte del dia en la clinica o centro de infusion
. e Use ropa comoda y holgada para facilitar el acceso a la infusion
= e Lleve articulos que lo hagan sentir cobmodo, como un libro o una manta

e También puede ir acompafado de un familiar o amigo para que le brinde apoyo

Después del tratamiento

Anote la fecha y hora de su préxima cita de infusion

Planifque descansar después de cada ciclo de tratamiento, ya que podria
sentir cansancio

Consulte la Informacion de seguridad importante a lo largo de este folleto, BJ co L UM Vl :

incluidos los Efectos secundarios graves, asi como la Informacién de prescripcion .
. . . glofitamalb-gxlbom
completa y la Guia del medicamento de COLUMVI que se adjuntan. imection for Intravenous Use 25 mg | 10 mg
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Recursos y apoyo

Preguntas para su equipo de atencion

Al considerar las opciones de tratamiento y antes de comenzar a usar COLUMVIQ,
hable con su proveedor de atencién médica y hagale todas las preguntas que tenga. Le
recomendamos que anote las preguntas antes de la cita.

Ademas, considere llevar a un familiar o amigo que pueda ayudarlo a registrar las
respuestas.

Aqui tiene algunas preguntas posibles:

Para entender mis opciones de tratamiento

¢Cudles deben ser los objetivos de mi plan de tratamiento y por qué?
¢Cudles son mis opciones de tratamiento y sus riesgos y beneficios?
¢Cuanto tiempo tengo para tomar una decisidon sobre el tratamiento?
¢COLUMVI es adecuado para mi?

¢Es posible lograr la remisién con COLUMVI?

¢En qué se diferencia COLUMVI de otros tratamientos?

¢Qué puedo esperar durante/después del tratamiento?

¢Hay datos a largo plazo disponibles para COLUMVI?

¢Cuéntas visitas de tratamiento debo esperar? ;Cuanto tiempo estaré
recibiendo COLUMVI?

¢Qué efectos secundarios podria experimentar mientras recibo COLUMVI?

Consulte la Informacion de seguridad importante a lo largo de este folleto,
incluidos los Efectos secundarios graves, asi como la Informacién de prescripcion
completa y la Guia del medicamento de COLUMVI que se adjuntan.

19

FicoLumvi

glofitamalb-gxlbom

iniection for intravenous use 2.5 mg | 10 mg
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Recursos y apoyo

Preguntas para su equipo de atencion
(continuacion)

Como prepararme para el tratamiento con COLUMVI®

e ;Cuanto durara mi visita de tratamiento? ¢Ddonde se llevara a cabo?
e ¢Necesito tomar premedicacidon en casa antes del tratamiento?
e Qué sintomas debo vigilar en casa?

e ¢Qué puedo hacer para mejorar mi experiencia general de tratamiento y reducir los
efectos secundarios?

e ¢COmo vigilaran mi respuesta al tratamiento?

e ¢COmo puedo saber si el tratamiento esta funcionando?

Después del tratamiento con COLUMVI

e ¢(Qué tipo de seguimiento necesitaré después del tratamiento y cuando?

e ¢Qué puedo esperar una vez finalizado el tratamiento?

Como obtener el apoyo adecuado

e ¢Qué recursos existen si no puedo cubrir el costo de COLUMVI?
e (A quién de mi equipo de atenciéon puedo llamar para que me ayude con los siguientes temas?
e Pagar el tratamiento o acceder a programas de apoyo financiero
e Mantenerme saludable (nutricién y actividad fisica)
e Acceder a un profesional de salud mental
e Conseguir transporte para ir y volver del centro de tratamiento
e Encontrar un grupo de apoyo comunitario/local
e Otros (por ejemplo, informacion sobre el DLBCL, sobre COLUMVI, efectos secundarios)

Consulte la Informacion de seguridad importante a lo largo de este folleto, B ] co L UM Vl :

incluidos los Efectos secundarios graves, asi como la Informacién de prescripcion .
. . : glofitamalb-gxlbom
completa y la Guia del medicamento de COLUMVI que se adjuntan. imection for Intravenous Use 25 mg | 10 mg
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Recursos y apoyo

Su egquipo de atencion

Complete la siguiente seccion para tener a mano los nombres y datos de contacto de su

equipo de atencion.

Datos de contacto

Departamento de hematologia:

Linea de ayuda en horario comercial
Teléfono:

Linea de ayuda fuera del horario comercial
Teléfono:

Linea de apoyo al paciente:

Nombre:

Teléfono:

Correo electroénico:

Mi médico de atencidn primaria:

Nombre:

Teléfono:

Correo electrénico:

Mi hematdlogo/oncdlogo:

Nombre:

Teléfono:

Correo electrénico:

Mi enfermero(a):

Nombre:

Teléfono:

Correo electroénico:

Mi administrador(a) de casos:

Nombre:

Teléfono:

Correo electrénico:

Mi contacto de emergencia:

(para el control de efectos secundarios)

Nombre:

Teléfono:

Correo electrénico:

Consulte la Informacion de seguridad importante a lo largo de este folleto,
incluidos los Efectos secundarios graves, asi como la Informacién de prescripcion

Mi centro de infusion:

Nombre:

Teléfono:

Correo electroénico:

Mi farmacia/farmacéutico(a):

Nombre:

Teléfono:

Correo electroénico:

Mi nutricionista:

Nombre:

Teléfono:

Correo electrénico:

Mi trabajador(a) social:

Nombre:

Teléfono:

Correo electroénico:

Mi psicologo(a)/terapeuta/consejero(a):

Nombre:

Teléfono:

Correo electroénico:

Mi asistente de salud a domicilio:

Nombre:

Teléfono:

Correo electrénico:

Mi contacto de emergencia:
(cuidador(a), familiar, amigo(a))

Nombre:

Teléfono:

Correo electrénico:

FicoLumvi

glofitamalb-gxlbom

completa y la Guia del medicamento de COLUMVI que se adjuntan. miection for intravenous use 2.5 ma | 10 ma
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Recursos y apoyo

Sitios informativos y grupos de apoyo

Los grupos de apoyo, como los grupos de defensa del paciente, trabajan con las personas,
sus comparieros de cuidados y sus familias para garantizar que tengan acceso al apoyo y
los recursos que necesitan. Para compartir sus experiencias y aprender mas sobre el DLBCL,

puede llamar o visitar los siguientes sitios web:

Informacién y apoyo entre pacientes

Lymphoma Research Foundation*
1-800-500-9976
www.lymphoma.org

Blood Cancer United*
1-800-955-4572
www.bloodcancerunited.org

Cancer Support Community
1-888-793-WELL (1-888-793-9355)
www.cancersupportcommunity.org

Patient Advocate Foundation
1-800-532-5274
www.patientadvocate.org

*Apoyo disponible en inglés y espafiol.

Pautas de tratamiento

American Cancer Society*
1-800-ACS-2345 (1-800-227-2345)
WWW.cancer.org

CancerCare, Inc.*
1-800-813-HOPE (1-800-813-4673)
www.cancercare.org

National Cancer Institute*
1-800-4-CANCER (1-800-422-6237)
WWW.cancer.gov

Cancer Hope Network*
1-877-HOPENET (1-877-467-3638)
www.cancerhopenetwork.org

National Comprehensive Cancer Network® (NCCNg)

1-215-690-0300
www.nccn.org/patients

Muchos de estos grupos tienen sedes locales que pueden ayudarlo a lo largo de su tratamiento e
incluso después. Su equipo de atencidn también podria recomendarle recursos Utiles locales.

Genentech no esta afliado ni respalda a ninguna de estas organizaciones de terceros. Genentech no
hace ninguna declaracion ni da garantia en cuanto a la exactitud de la informacion que aparece en
sitios no controlados por Genentech. Estos enlaces se proporcionan solo con fnes informativos.

Consulte la Informacion de seguridad importante a lo largo de este folleto,
incluidos los Efectos secundarios graves, asi como la Informacién de prescripcion
completa y la Guia del medicamento de COLUMVI® que se adjuntan.

FicoLumvi

glofitamalb-gxlbom

injection for intravenous use 2.5 mg | 10 mg
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Recursos y apoyo

Opciones de apoyo financiero

Creemos que todas las personas deberian poder recibir el medicamento
de Genentech que les ha recetado su médico y ofrecemos programas de
apoyo para que esto ocurra

¢Necesita ayuda para entender los costos y la cobertura

del seguro médico?

El Equipo de Apoyo al Paciente de Genentech trabaja junto con su médico, su
compariia de seguro médico y su farmacia especializada para ayudarlo a obtener su
medicamento de Genentech.

LIdmenos al (877) GENENTECH (436-3683) si tiene alguna pregunta o para comenzar.

¢ Tiene seguro medico pero no puede pagar su

medicamento?

El Equipo de Apoyo al Paciente de Genentech puede ayudarlo a averiguar si una
opcidn de apoyo puede ser adecuada para usted:

e Los programas de copago de Genentech podrian ayudarlo si tiene un seguro
médico comercial* y cumple con otros criterios de elegibilidadt

» Pueden referirlo a una fundacion independiente de asistencia con los copagos. Se
trata de una organizacion benéfica que puede brindarle ayuda econdmica para sus
medicamentos?

Llamenos al (877) GENENTECH (436-3683) o visite www.COLUMVI.com/asistencia
para obtener mas informacion.

*Puede tratarse de un plan que obtenga a través de su empleador o uno que haya adquirido a través de un Mercado de
Seguros de Salud.

tSe aplican criterios de elegibilidad y limitaciones de beneficios. No valido para pacientes cuyas recetas son reembolsadas por
algun programa gubernamental federal o estatal para pagar el medicamento de Genentech. Los pacientes deben recibir el
medicamento de Genentech para una indicacion médica aprobada por la FDA. Visite el sitio web del Programa de Copago
para conocer todos los términos y condiciones.

‘Las fundaciones independientes de asistencia con los copagos tienen sus propias reglas de elegibilidad. Genentech no tiene
participacion ni influencia en la toma de decisiones de la fundacion independiente ni en los criterios de elegibilidad y no
sabe si una fundacion podra ayudarlo. Solo podemos referirlo a una fundaciéon que respalde el estado de su enfermedad.
Genentech no respalda ni muestra preferencias por ninguna fundacién en particular. Las fundaciones a las que lo referimos
no son las Unicas que podrian ayudarlo.

Consulte la Informacion de seguridad importante a lo largo de este folleto, E J co L UMVI

incluidos los Efectos secundarios graves, asi como la Informacién de prescripcion .
. : ; glofitamab-gxlbom
completa y la Guia del medicamento de COLUMVI@ que se adjuntan. ection for Intravenous Use 2.5 ma 110 mg
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Recursos y apoyo

Opciones de apoyo financiero (continuacion)

¢No tiene seguro meédico o le preocupa el costo

de su tratamiento?

Si no tiene cobertura del seguro médico o tiene dificultades financieras y cumple
con los criterios de elegibilidad, podria obtener medicamentos gratuitos a través
de la Fundacioén de Pacientes de Genentech.®

Llame al (888) 941-3331 o visite gene.com/fundacion.

Mas informacion de apoyo

Descargue la Tarjeta informativa de apoyo financiero para conocer las

opciones de asistencia fhanciera, los criterios de elegibilidad y la informacion
de contacto del programa.

Para empezar, visite COLUMVI.com/asistencia.

5Si tiene seguro médico, deberia intentar obtener otros tipos de asistencia financiera, si estan disponibles.
También debera cumplir los requisitos de ingresos. Si no tiene seguro o si su seguro no cubre el medicamento de
Genentech, debe cumplir con una serie diferente de requisitos de ingresos. Genentech se reserva el derecho de
modificar o cancelar el programa en cualquier momento y de verificar la exactitud de la informacién presentada.

Consulte la Informacion de seguridad importante a lo largo de este folleto, E ] co L UM Vl :

incluidos los Efectos secundarios graves, asi como la Informacién de prescripcion .
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Glosario

Glosario de términos:

Anticuerpo: Una proteina especial producida por el sistema inmunitario (células B) para ayudar
a proteger el organismo de invasores dafiinos como virus o bacterias.

Anticuerpo biespecifico: Los anticuerpos biespecifcos estan disefiados para actuar en dos
células diferentes y acercarlas, por ejemplo, una célula inmunitaria y una célula cancerosa.

Célula B: Un tipo de glébulo blanco presente en el sistema inmunitario que ayuda a proteger el
organismo de infecciones y enfermedades.

Célula T: Un tipo de gl6bulo blanco. Las células T son parte del sistema inmunitario y protegen
al organismo de las infecciones. También pueden ayudar a reconocer y destruir células
anormales como las cancerosas.

Ciclo: El tiempo entre una ronda de tratamiento y el comienzo de la siguiente.

Dosis ascendente: Una dosis mas pequefia de COLUMVI® que usted recibira el dia 8 y el dia 15
de su primer ciclo de tratamiento.

En recaida: Término utilizado para describir una enfermedad que ha reaparecido después de
responder a un tratamiento anterior.

Ensayo clinico de fase 1/2: Las primeras 2 fases de un programa de ensayo clinico que estudia
un tratamiento en investigacion.

e Enlafase 1 se prueba la seguridad, los efectos secundarios, la mejor dosis, la administracion, el
momento del tratamiento y el efecto del tratamiento en el organismo

e Enlafase 2 se prueba qué tan bien funciona el tratamiento y se vigilan los posibles efectos
secundarios

Linfoma de células B grandes (LBCL, por sus siglas en inglés): El tipo mas frecuente de linfoma
no Hodgkin (NHL, por sus siglas en inglés) de células B. En el NHL, los linfocitos anormales se
acumulan en los ganglios linfaticos, la médula 6sea y el bazo. EI DLBCL es un subtipo de LBCL.

Linfoma difuso de células B grandes (LDCBG, por sus siglas en inglés): Un tipo de cancer de
sangre agresivo que afecta a las células B. Es la forma mas frecuente de linfoma no Hodgkin.

Refractario: Término utilizado para describir una enfermedad que no ha respondido al tratamiento.

Remisiéon: Reduccidn (parcial) o desaparicion (completa) de los signos y sintomas del cancer en
respuesta al tratamiento.

Remisidon completa: También llamada “respuesta completa”, es la desaparicion de todos los
signos de cancer en respuesta al tratamiento. Esto no signifca que el cancer se haya curado.

Remision parcial: También llamada respuesta parcial, es una disminucion medible en el tamafio
del cancer.

Respuesta global: Remision parcial o completa.

Sindrome de liberacion de citoquinas (CRS, por sus siglas en inglés): Efecto secundario grave
que se produce cuando el sistema inmunitario responde excesivamente liberando rapidamente
una gran cantidad de sustancias conocidas como citoquinas. El CRS puede causar febre, latidos
cardiacos rapidos o irregulares, presion arterial baja, escalofrios o difcultad para respirar.

Terapia de duracion fija: Tratamiento disefiado para ser administrado durante una cantidad
preestablecida de ciclos y con una fnalizacidn prevista.

Tratamiento continuo: Tratamiento disefiado para usarse hasta que la enfermedad empeore o
aparezcan efectos secundarios inaceptables.

Consulte la Informacion de seguridad importante a lo largo de este folleto, E ] co L UM Vl :

incluidos los Efectos secundarios graves, asi como la Informacién de prescripcion .
. . : glofitamalb-gxlbom
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Informacion de seguridad importante

¢Qué es COLUMVIE?

COLUMVI (gloftamab-gxbm) es un medicamento recetado que se usa para tratar a adultos con
ciertos tipos de linfoma difuso de células B grandes (DLBCL, por sus siglas en inglés) o linfoma
de células B grandes (LBCL, por sus siglas en inglés) que ha reaparecido (en recaida) o que no ha
respondido a tratamientos anteriores (refractario) y que ya han recibido dos o mas tratamientos
previos para el cancer.

Se desconoce si COLUMVI es seguro y efcaz en nifios.

La aprobacion condicional de COLUMVI se basa en la tasa de respuesta y la durabilidad de la
respuesta. Hay estudios en curso para establecer en qué medida funciona el farmaco.

¢Cudl es la informacién méas importante que debo saber sobre COLUMVI?

COLUMVI puede causar sindrome de liberacién de citoquinas (CRS, por sus siglas en inglés),
un efecto secundario grave que es frecuente durante el tratamiento con COLUMVI, y que también
puede ser grave y provocar la muerte.

Llame a su proveedor de atencion médica o reciba asistencia médica de inmediato si desarrolla
cualquier signo o sintoma de CRS, incluidos:

febre de 100.4 °F (38 °C) o0 mas mareo o aturdimiento
tener escalofrios o tiritar difcultad para respirar
latidos cardiacos rapidos o irregulares falta de aire

Debido al riesgo de CRS, usted recibira COLUMVI en un “plan de dosis ascendente”.

Se le administrara una dosis Unica de un medicamento llamado obinutuzumab el primer dia del
primer ciclo de tratamiento (dia 1 del Ciclo 1).

Comenzara el plan de dosis ascendente de COLUMVI una semana después de la dosis de
obinutuzumab. El plan de dosis ascendente consiste en recibir dosis “ascendentes” mas
pequefias de COLUMVI el dia 8 y el dia 15 del Ciclo 1. Esto es para ayudar a reducir el riesgo de
CRS. Debe permanecer hospitalizado durante la infusién y por 24 horas después de recibir la
primera dosis ascendente el dia 8. Debe permanecer hospitalizado durante la infusién y por 24
horas después de recibir la segunda dosis ascendente el dia 15 si experimentd CRS durante la
primera dosis ascendente.

Recibira su primera dosis completa de COLUMVI una semana después de la segunda dosis
ascendente (este seré el dia 1 del Ciclo 2).

Si su dosis de COLUMVI se retrasa por cualquier motivo, es posible que tenga que repetir el
“plan de dosis ascendente”.

Si con la dosis anterior de COLUMVI tuvo un CRS mas que leve, debe permanecer hospitalizado
durante y por 24 horas después de recibir la siguiente dosis de COLUMVI.

Antes de cada dosis de COLUMVI, recibira medicamentos para ayudarle a reducir el riesgo de
CRS y las reacciones relacionadas con la infusién.

Consulte la Informacion de seguridad importante a lo largo de este folleto, t J co L UM Vl :

incluidos los Efectos secundarios graves, asi como la Informacién de prescripcion .
. . : glofitamalb-gxlbom
completa y la Guia del medicamento de COLUMVI que se adjuntan. imection for Intravenous Use 25 mg | 10 mg
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Informacion de seguridad importante
(continuacion)

¢Cudl es la informacidn méas importante que debo saber sobre COLUMVI?0 (continuacion)

Durante el tratamiento con COLUMVI, su proveedor de atenciéon médica lo vigilara para detectar
la presencia de CRS y puede tratarlo en un hospital si desarrolla signos y sintomas de CRS. Su
proveedor de atencidon médica puede interrumpir temporalmente o descontinuar por completo su
tratamiento con COLUMVI si tiene efectos secundarios severos.

Lleve consigo la Tarjeta de bolsillo de paciente de COLUMVI en todo momento y muéstrela
a todos sus proveedores de atencion médica. La Tarjeta de bolsillo de paciente de COLUMVI
enumera los signos y sintomas del CRS para los que debe recibir ayuda médica de emergencia
inmediatamente.

¢Cudles son los posibles efectos secundarios de COLUMVI?
COLUMVI puede causar efectos secundarios graves, que incluyen:
Sindrome de liberacién de citoquinas.

Problemas neuroldgicos. COLUMVI puede causar problemas neurolégicos graves que pueden
conducir a la muerte. Su proveedor de atenciéon médica lo vigilara para detectar problemas
neurolégicos durante el tratamiento con COLUMVI. Su proveedor de atencidon médica también
puede referirlo a un proveedor de atencion médica especializado en problemas neurolégicos.
Informe inmediatamente a su proveedor de atencion médica si desarrolla cualquier signo o
sintoma de problemas neuroldgicos, incluidos:

dolor de cabeza problemas de memoria

confusion y desorientacion entumecimiento, hormigueo o debilidad
difcultad para prestar atencion o de las manos o los pies

entender las cosas mareo

problemas para hablar temblores

somnolencia

Infecciones graves. COLUMVI puede causar infecciones graves que pueden conducir a la
muerte. Su proveedor de atencién médica lo vigilar4 para detectar signos y sintomas de
infeccion y lo tratara segun sea necesario. Informe inmediatamente a su proveedor de atencion
médica si presenta cualquier signo de infeccion, como febre, escalofrios, debilidad, tos, falta de
aire o dolor de garganta.

Problemas relacionados con el crecimiento en el tumor o empeoramiento del tumor
(exacerbacion tumoral). Informe a su proveedor de atencidon médica si presenta alguno de estos
signos o sintomas de exacerbacion tumoral:

sensibilidad o infamacion de los ganglios dolor en el pecho

linfaticos tos

dolor o hinchazén en la zona del tumor difcultad para respirar

Los efectos secundarios mas frecuentes de COLUMVI incluyen: CRS, dolor muscular y éseo,
erupcion cutanea y cansancio.

Los resultados de anédlisis de laboratorio anormales severos mas comunes con COLUMVI incluyen:
disminucion de los glébulos blancos, disminucién del fosfato (un electrolito), aumento de los niveles
de &cido urico y disminucién del fbrindgeno (una proteina que ayuda a la coagulacién de la sangre).

Consulte la Informacion de seguridad importante a lo largo de este folleto, t J co L UM Vl :

incluidos los Efectos secundarios graves, asi como la Informacién de prescripcion .
. . : glofitamalb-gxlbom
completa y la Guia del medicamento de COLUMVI que se adjuntan. imection for Intravenous Use 25 mg | 10 mg
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Informacion de seguridad importante
(continuacion)

¢Cuales son los posibles efectos secundarios de COLUMVI?6 (continuacion)

Su proveedor de atencidon médica puede interrumpir temporalmente o descontinuar permanentemente el
tratamiento con COLUMVI si usted desarrolla ciertos efectos secundarios.

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

tiene una infeccion
tiene problemas de rifidn

esta embarazada o planea quedar embarazada. COLUMVI puede dafiar a su bebé en gestacion

Mujeres que puedan quedar embarazadas:

Su proveedor de atencidon médica debe realizarle una prueba de embarazo antes de iniciar el
tratamiento con COLUMVI.

Debe utilizar un método anticonceptivo efcaz durante el tratamiento y durante 1 mes después
de la dltima dosis de COLUMVI. Hable con su proveedor de atencion médica sobre qué método
anticonceptivo es adecuado para usted durante este periodo.

Informe inmediatamente a su proveedor de atencidon médica si queda embarazada o cree que
pueda estarlo durante el tratamiento con COLUMVI.

esta amamantando o planea amamantar. COLUMVI puede pasar a la leche materna. No amamante
durante el tratamiento y durante 1 mes después de su Ultima dosis de COLUMVI.

Informe a su proveedor de atencién médica sobre todos los medicamentos que toma, incluidos los
medicamentos recetados y de venta libre, las vitaminas y los suplementos herbarios.

¢Qué debo evitar mientras recibo COLUMVI?

No conduzca, maneje maquinaria pesada ni realice otras actividades peligrosas si presenta mareo,
confusion, temblores, somnolencia o cualquier otro sintoma que altere la conciencia, hasta que
desaparezcan los signos y sintomas. Pueden ser signos y sintomas de problemas neurolégicos.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de COLUMVI. Hable con su proveedor de atencién
médica para obtener mas informacion sobre los benefcios y los riesgos de COLUMVI.

Puede informar de los efectos secundarios a la FDA al (800) FDA-1088 o en www.fda.gov/medwatch.
También puede informar sobre efectos secundarios a Genentech al (888) 835-2555.

Consulte la Informacion de seguridad importante a lo largo de este folleto, t J co L UM Vl :

incluidos los Efectos secundarios graves, asi como la Informacién de prescripcion .
. . : glofitamalb-gxlbom
completa y la Guia del medicamento de COLUMVI que se adjuntan. imection for Intravenous Use 25 mg | 10 mg
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El Centro de Recursos para Pacientes
esta aqui para guiarlos a usted y a su compafero
de cuidados hacia los recursos adecuados

Llame al (877) GENENTECH (436-3683)
de lunes a viernes, de 6 A. M. a 5 p. M., hora estandar del Pacifco,
u obtenga méas informacion en www.COLUMVI.com

Informacion de seguridad importante

¢;Qué es COLUMVI*?

COLUMVI (gloftamab-gxbm) es un medicamento recetado que se usa para tratar a adultos con ciertos tipos
de linfoma difuso de células B grandes (DLBCL, por sus siglas en inglés) o linfoma de células B grandes (LBCL,
por sus siglas en inglés) que ha reaparecido (en recaida) o que no ha respondido a tratamientos anteriores
(refractario) y que ya han recibido dos o mas tratamientos previos para el cancer.

Se desconoce si COLUMVI es seguro y efcaz en nifios.

La aprobacion condicional de COLUMVI se basa en la tasa de respuesta y la durabilidad de la respuesta. Hay
estudios en curso para establecer en qué medida funciona el farmaco.

¢Cual es la informaciéon mas importante que debo saber sobre COLUMVI?

COLUMVI puede causar sindrome de liberacion de citoquinas (CRS, por sus siglas en inglés), un efecto
secundario grave que es frecuente durante el tratamiento con COLUMVI, y que también puede ser grave y
provocar la muerte. Llame a su proveedor de atencién médica o reciba asistencia médica de inmediato si
desarrolla cualquier signo o sintoma de CRS, incluidos: febre de 100.4 °F (38 °C) o mas, tener escalofrios o
tiritar, latidos cardiacos rapidos o irregulares, mareo o aturdimiento, difcultad para respirar y falta de aire.

Consulte la Informacién de seguridad importante a lo largo de este folleto,
incluidos los Efectos secundarios graves, asi como la Informacién de prescripcion
completa y la Guia del medicamento de COLUMVI que se adjuntan.

PacoLumvi Genentech

glofitamalb-gxbom A Member of the Roche Group

injection for intravenous use 2.5 mg | 10 mg

© 2026 Genentech USA, Inc. Todos los derechos reservados. COLUMVI es una marca
registrada de Genentech USA, Inc. M-US-00030812(v1.0) Febrero de 2026
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