PRIMER Y UNICO
MEDICAMENTO ORAL
APROBADO PORLA FDA

para nifios con glioma
pediatrico de grado bajo
(pLGG) que ha reaparecido
o que no respondié al
tratamiento y que tiene un
tipo determinado de gen
BRAF anormal

Sawyer,
vive con pLGG

Qué debe saber al comenzar a usar OJEMDA™

Alcomenzarcon,
OJEMDA: qué puede esperar. = +
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OJEMDA es un medicamento recetado que se usa para tratar pacientes de 6 meses o mas
con ciertos tipos de tumores (canceres) cerebrales llamados gliomas que:

* son gliomas pediatricos de grado bajo (pLGG) y
* han reaparecido después de un tratamiento anterior o no han respondido a un tratamiento

anterior y

* tienen cierto tipo de gen “BRAF" anormal.

* Tiene problemas de sangrado, de piel o de higado.
* Estd embarazada o planea quedar embarazada. OJEMDA puede dariar al bebé en gestacion.

Vea la Informacion importante de seguridad en todo el documento y la
Informacion para el paciente adjunta, incluidas las Instrucciones de uso.

sejuanoaly seyunbaiy VA0 Jewol owo)

SOLIEPUNO8S S01083]

S0SIN09Y Jezuswod eled sofesuo)

pepunbas ap
ajuerpodw ugioeWIOU|


https://www.dayonebio.com/wp-content/uploads/ojemda-ppi.pdf
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Informacion importante de seguridad "
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Hana, vive con pLGG, y Kibebew, su hermano

Vea la Informacién imeortante de seguridad en todo

el documento y la Informacion para el paciente
adjunta, incluidas las Instrucciones de uso.
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La administracion oral una vez por
semana puede significar menos
interrupciones diarias

[ ]
TR
His A=
Administre OJEMDA OJEMDA Flexibilidad para Se puede tomar
una vez ala semana, viene en 2 tomarlo con o sin convenientemente

el mismo dia cada semana presentaciones alimentos en el hogar

N
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Se deben tragar enteros con agua. No se deben cortar, masticar ni triturar.
L &

o, 7 2 y _ ~
Y y 100] 100 Las imagenes de los productos no se muestran en su tamarfio real.
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Suspension oral

Antes de preparar una dosis liquida, lea la Guia paso a paso

para preparar una dosis liquida de OJEMDA, disponible en linea

en OJEMDA.com/step-by-step-es. El equipo de atencién de su hijo
le mostrara como preparar la primera dosis.

Lasimagenes de los productos no se muestran en su tamafio real.

Para ver las instrucciones especificas para las dosis
liquidas, visite OJEMDA.com/step-by-step-es o escanee
este cédigo QR

Como tomar OJEMDA

Suspension oral o comprimidos: ;qué opcion es la indicada
para mi hijo?

Usted y el equipo de atencion de su hijo decidiran qué presentaciéon de OJEMDA
es laindicada para su hijo.

Usted y el equipo de atencion de su hijo determinaran si OJEMDA es lo indicado

para su hijo y decidirdn qué presentacion puede ser apropiada basandose en factores
como la capacidad de su hijo para tragar comprimidos. El equipo de atencién de su hijo
determinaré la dosis de OJEMDA segun una medicion del tamarfio corporal de su hijo
llamada superficie corporal (BSA), para asegurarse de que su hijo reciba la cantidad
correcta del medicamento.

OJEMDA debe tomarse exactamente como lo indique el médico. No cambie la dosis
de su hijo ni deje de administrar OJEMDA a menos que el médico de su hijo se lo indique.

Como guardar OJEMDA

Guarde OJEMDA a temperatura ambiente, de 68 °Fa 77 °F (20 °C a 25 °C) en un lugar
seco y seguro, fuera del alcance de los nifios.

Cémo manipular OJEMDA

Comprimidos: Conserve los comprimidos en el envase original. No se deben sacar
los comprimidos del envase hasta inmediatamente antes de usar.

Suspension oral: La dosis liquida preparada debe usarse en un plazo de 15 minutos
después de la preparacion. Deseche el frasco, junto con cualquier resto de medicamento,
y la jeringa después de administrar OJEMDA a su hijo.

Lsojemda
(tovorafenih)

Comprimidos de 100 mg
25 mg/ml para suspension oral

Vea la Informacion importante de seguridad en todo
eldocumentoy la Informacion para el paciente
adjunta, incluidas las Instrucciones de uso.
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Qué hacersi...

Su hijo omite una dosis de OJEMDA

Si se omite una dosis por:

* 3 dias 0 menos, la dosis omitida debe tomarse lo antes posible, y la siguiente dosis
debe tomarse el dia programado regularmente

* Més de 3 dias, la dosis omitida debe saltearse, y la siguiente dosis debe tomarse
el dia programado regularmente

Su hijo vomita después de tomar OJEMDA

Si su hijo vomita inmediatamente después de tomar una dosis, dele otra dosis. Sino sabe
con seguridad si debe darle otra dosis, comuniquese con el equipo de atencion de su hijo.

Los comprimidos de OJEMDA estan astillados o el sello esta roto

No administre comprimidos de OJEMDA astillados o rotos. No use OJEMDA
para suspension oral si el sello de seguridad bajo la tapa estéa roto o falta.
Llame a la farmacia especializada si necesita un reemplazo.

Su hijo toma demasiado OJEMDA

Llame al equipo de atencién de su hijo inmediatamente.

Comete un error mientras prepara una dosis liquida
de OJEMDA

Llame al equipo de atencidn de su hijo, al farmacéutico o al Orientador de Pacientes
de EveryDay Support From Day One™. Si es necesario, pueden enviarle una dosis
de reemplazo con entrega al dia siguiente.

Le preocupan los efectos secundarios que podria estar
teniendo su hijo

Llame al equipo de atencién de su hijo. El equipo puede evaluar su situacion individual
y decirle qué debe hacer.

Las 3 R que debe recordar sobre OJEMDA

1 Requerir: Debe saber que OJEMDA viene en forma de comprimidos y de suspension
oral. Pregunte al equipo de atencién de su hijo qué opcidn es la mejor para su hijo.

2 | Rutina: Administre OJEMDA una vez a la semana, el mismo dia cada semana.

Rapido: Solo saque los comprimidos cuando su hijo esté listo para tomarlos.

3 Administre la dosis liquida en un plazo de 15 minutos después de su preparacion.
Siga atentamente la Guia paso a paso para preparar una dosis liquida de
OJEMDA en OJEMDA.com/step-by-step-es.

4 | Residuo: Deseche la dosis liquida preparada si no se usé en un plazo de 15 minutos.

5 | Repetir: Administre OJEMDA como fue recetado.

sojemda

4
Vea la Informacién importante de seguridad en todo Rl (tOVOl’ afenib)
eldocumento y la Informacién para el paciente o
. . . . Comprimidos de 100 mg
adjunta, incluidas las Instrucciones de uso. 25 mg/ml para suspensién oral
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.Cuales sonlos posibles
efectos secundarios?

OJEMDA puede causar efectos secundarios graves, incluidos
los siguientes:

Q Problemas de sangrado, como sangrado de la nariz o del
tumor

Llame al médico de su hijo de inmediato si su hijo tiene algun sintoma, como:
* Dolor de cabeza, mareos o sensacion de debilidad

* Tos con sangre o coagulos de sangre

* Vémitos con sangre o vomito que se ve como borra de café

* Heces rojas o negras que parecen alquitran

Reacciones en la piel, como sensibilidad a la luz del sol
(fotosensibilidad)

Llame al médico de su hijo si tiene una reaccién en la piel nueva o que
ha empeorado, como:

+ sarpullido * descamacioén, enrojecimiento o irritacion
* bultos * ampollas

*acné

Problemas de higado

El médico de su hijo le hara anélisis de sangre para controlar el funcionamiento
del higado antes y después del tratamiento con OJEMDA. Llame al médico
de su hijo de inmediato si su hijo tiene alguno de los siguientes sintomas:

* color amarillento en la piel * cansancio

olos ojos * moretones

* orina oscura o amarronada

' * sangrado
(colorté)

* dolor en la parte superior

* hauseas o0 vomitos derecha del abdomen

* pérdida del apetito

Retraso del crecimiento (estatura)

* El crecimiento de su hijo se controlara de forma rutinaria durante
el tratamiento con OJEMDA

* La tasa de crecimiento se reanudé después de que los nifios tomaron
un descanso de OJEMDA

Otras consideraciones de seguridad

OJEMDA puede causar problemas de fertilidad en varones y mujeres.
Hable con su proveedor de atencién médica si esto le preocupa.

[ ]
“. ™
.+ ojemda
Vea la Informacion importante de seguridad en todo (tOVUF afenib)
eldocumento y la Informacién para el paciente Comprimidos de 100 mg
adjunta, incluidas las Instrucciones de uso. 25 mg/ml para suspensién oral
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.Cuales son los efectos secundarios mas frecuentes?

En su mayoria, los ninos presentaron efectos secundarios leves
o moderados mientras tomaban OJEMDA

Los efectos secundarios mas frecuentes de OJEMDA incluyen:

Efecto secundario De 137 niiios, ¢ cuantos lo presentaron?
Sarpullido 77%
Cambios en el color del pelo 76 %
Fatiga (cansancio) 55%
Infeccidn viral 55 %
Vémitos 50 %
Dolor de cabeza 45%
Fiebre 39%
Piel seca 36 %
Estrefiimiento 33%
Nauseas 33%
Acné 31%

Infeccién de las vias

. . 31%
respiratorias altas

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de OJEMDA. Hable con el equipo
de atencién de su hijo para recibir asesoramiento médico sobre los efectos secundarios.
El equipo puede determinar si su hijo necesita cambiar la dosis o detener el tratamiento.
Usted puede informar los efectos secundarios a la FDA llamando al 1-800-FDA-1088.

Vea la Informacion importante de seguridad en todo el documento
y laInformacién para el paciente adjunta, incluidas las Instrucciones de uso.

Consejos para ayudar a controlar los efectos secundarios

Sarpullido, acné o piel seca
* Alivie con un bafio de agua tibia; use cremas sin perfume y jabones suaves

* Humecte la piel seca con lociones para ayudar a retener la humedad

Cambios en el color del pelo

* Hable con su hijo acerca de qué querria hacer si el pelo se le aclara o se le pone blanco
+ Considere si a su hijo le gustaria tefiirse el pelo

* Una vez que se deje el tratamiento, el pelo, las cejas y las pestafias del nifio pueden volver
a crecer con el color natural

Fatiga (cansancio)

* Dele mas tiempo para dormir siestas y reduzca la actividad para que su hijo conserve
la energia

* Ayude a su hijo a beber mucho liquido y a comer bien

* Fomente el gjercicio cuando sea posible

Vémitos o nduseas

+ Dele a su hijo pequefios refrigerios frecuentes (tener el estbmago vacio puede
empeorar las nauseas)

* Anime a su hijo a beber liquidos en sorbos lentamente a lo largo del dia

Dolor de cabeza
* Use un pafio frio y coléqueselo en la frente o la parte posterior del cuello

* Ayude a su hijo a descansar en una habitacién a oscuras

Infeccion viral o de las vias respiratorias altas

* Llame al equipo de atenciéon de su hijo si muestra signos de una infeccién viral o de una
infeccidn de las vias respiratorias altas, como resfriado o bronquitis. El médico de su hijo
puede ayudarle a escoger el mejor plan de tratamiento

Fiebre
* Comuniquese inmediatamente con el equipo de atencién de su hijo si tiene fiebre

* Dele a su hijo muchos liquidos y coléquele un pafio frio en la frente

Estrefimiento
* Dele a su hijo liquidos tibios con frecuencia

* Dele a su hijo alimentos con alto contenido de fibra

sojemda

an®

(tovorafenih)

Comprimidos de 100 mg
25 mg/ml para suspension oral
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En general OJEMDA fue bien tolerado en el estudio
clinico

Cuando se analizaron los resultados del estudio FIREFLY-1,

74 O/ de los nifios seguia tomando OJEMDA
O (102de 137 nifios)

de los nifios no dejé de tomar OJEMDA
9 3 o/ debido a efectos secundarios
O (128 de 137 nifios)

Los principales efectos secundarios que llevaron a que el 7 % de los nifios
(9 de 137) dejara de tomar OJEMDA fueron:

« sangrado del tumor (3 de 137)

« crecimiento mas lento (2 de 137)

Si su hijo presenta algun efecto secundario grave durante el tratamiento
con OJEMDA, el médico de su hijo puede reducir la dosis, hacer una pausa
en el tratamiento o detenerlo.

FIREFLY-1es un estudio en curso y finalizara a fines de 2024.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA

Mujeres que pueden quedar embarazadas:
- Deben usar un anticonceptivo no hormonal eficaz durante el tratamiento con OJEMDA
y hasta 28 dias después de la Ultima dosis de OJEMDA.

Los varones que tengan una pareja de sexo femenino que pueda quedar embarazada
deben usar un anticonceptivo no hormonal eficaz durante el tratamiento con OJEMDA
y hasta 2 semanas después de la Ultima dosis de OJEMDA.

* Estd amamantando o planea amamantar. No debe amamantar durante el tratamiento
ni durante 2 semanas después de la Ultima dosis de OJEMDA.

Hable con su proveedor de atencién médica acerca de todos los medicamentos que
toma, incluidos los medicamentos recetados y de venta libre, vitaminas y suplementos
a base de hierbas.

Vea la Informacion importante de seguridad en todo

eldocumento y la Informacidn para el paciente
adjunta, incluidas las Instrucciones de uso.

“Con cualquier medicamento pueden ocurrir efectos secundarios.

Es importante que hable sobre cualquier sintoma que tenga su hijo mientras
toma OJEMDA para que su médico pueda recomendar la forma de proceder
apropiada”.

— Dr. Peter Manley, vicepresidente de Day One Biopharmaceuticals

|

(tovorafenib)

Comprimidos de 100
25 mg/ml para sus
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Mantenga el rumbo: establezca una rutina

VYAW3MQO Jewoy owoy

Es importante que su hijo tome OJEMDA una vez a la semana,
siempre el mismo dia.

e
8
Considere seguir estos consejos segun el grupo de edad al que pertenezca su hijo. %
(7]
3
(]
&
Lactantes/nifios pequefios (de 6 meses a 2 afios) E
(7]
La repeticion puede ser Util al crear una rutina con los nifios pequefios.
Trate de combinar el tratamiento con otra actividad que el nifio conozca,
como poner su cancién favorita o su programa de television favorito.
Holmes, vive con pLGG s
Q
-
Nifios pequefios/en edad preescolar (de 2 a 5 afios) ‘é
Las recompensas pueden motivar a los nifios, como recibir pegatinas o sumar §.
puntos. Fijese si a su hijo le gustaria probar con una tabla de pegatinas para §
Consejos para comenzar una rutina de tratamiento alentarlo. Considere colgar en un lugar visible un calendario o una pizarra blanca
con el dia del tratamiento marcado.
)
S
Cé OJEMDA ¢
Omo ccmenzal' Con Nifios en edad escolar (de 6 a 11 afios) ]
ye]
Alos nifios de este grupo de edad les gusta sentirse incluidos. Considere hablar 2
¢ Esta pensando enincorporar OJEMDA en-la. vidade su hijo” CCgaI esel mom’ento con su hijo para hallar un dia y un horario que prefiera. g
correcto y la forma correcta de hacer participar a su hijo? El equipo de atencién 3
de su hijo también puede ayudar a establecer una nueva rutina. R

Adolescentes (de 12 a 17 afios)

A medida que su hijo se acerque a la edad adulta, preguntele en qué medida
quiere manejarse por su cuenta. Fomente la independencia cuando sea razonable,
como programar una alerta de recordatorio de la dosis en el teléfono.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA

. Qué se debe evitar mientras se toma OJEMDA?

oA D .
Limite el tiempo que pasa al sol. OJEMDA puelzde volver la piel sensible al sol i‘:ﬁ.} O e m d qm
(fotosensibilidad). Use medidas de proteccién solar, como bloqueador solar, Vea la Informacion importante de seguridad en todo e (tOVOI’E]fBﬂib)
gafas para el sol y ropa protectora que cubra la piel durante el tratamiento con OJEMDA. el documentoy la Informacion para el paciente

. . . . Comprimidos de 100 mg
adjunta, incluidas las Instrucciones de uso. 25 mg/ml para suspensién oral

14 15



https://www.dayonebio.com/wp-content/uploads/ojemda-ppi.pdf

16

Coémo inscribirse en EveryDay Support From Day One™

Estamos aqui para ayudar a su hijo
a comenzar el tratamiento
y mantenerio

EveryDay
Support.

FROM DAY ONE

EveryDay Support From Day One ofrece asesoramiento a través de Orientadores
de Pacientes exclusivos, programas de asistencia financiera para los pacientes elegibles,
apoyo con la cobertura del seguro y los medicamentos, y mas.

Visite Llame de lunes a viernes
EveryDaySupport.com al 855-DAY1-BIO de8am a8p.mET
855-329-1246

Consejo para los cuidadores

Si comparte el rol de cuidador con otra persona, la comunicacién

es clave. Considere compartir notas virtuales para que todos las lean
y estén al dia. De esa forma, puede llevar un registro de los posibles
efectos secundarios, los horarios de administracion y otros detalles.

Notas

Use esta pagina para escribir preguntas o informacién
para comentar con el equipo de atencion de su hijo

Vea la Informacion importante de seguridad en todo
eldocumentoy la Informacion para el paciente
adjunta, incluidas las Instrucciones de uso.

sojemda
(tovorafenih)

Comprimidos de 100 mg
25 mg/ml para suspension oral

g pd®
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Informacion importante de seguridad

INDICACION

. Qué es OJEMDA™ (tovorafenib)?
OJEMDA es un medicamento recetado que se usa para tratar pacientes de 6 meses
0 mas con ciertos tipos de tumores (canceres) cerebrales llamados gliomas que:

* son gliomas pediatricos de grado bajo (pLGG) y

* han reaparecido después de un tratamiento anterior o no han respondido
a un tratamiento anteriory

* tienen cierto tipo de gen "BRAF" anormal.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

Antes de tomar o de administrar OJEMDA, informe al proveedor de atencion

médica sobre todas las afecciones médicas suyas o de su hijo; esto incluye si:

* Tiene problemas de sangrado, de piel o de higado.
* Estd embarazada o planea quedar embarazada. OJEMDA puede daiiar al bebé
en gestacion.

Mujeres que pueden quedar embarazadas:
- Deben usar un anticonceptivo no hormonal eficaz durante el tratamiento con
OJEMDA y hasta 28 dias después de la Ultima dosis de OJEMDA.

Los varones que tengan una pareja de sexo femenino que pueda quedar
embarazada deben usar un anticonceptivo no hormonal eficaz durante el tratamiento
con OJEMDA y hasta 2 semanas después de la Ultima dosis de OJEMDA.

* Estd amamantando o planea amamantar. No debe amamantar durante el tratamiento
ni durante 2 semanas después de la Ultima dosis de OJEMDA.

Hable con su proveedor de atencion médica acerca de todos los medicamentos que
toma, incluidos los medicamentos recetados y de venta libre, vitaminas y suplementos
a base de hierbas.

. Qué se debe evitar mientras se toma OJEMDA?

Limite el tiempo que pasa al sol. OJEMDA puede volver la piel sensible al sol
(fotosensibilidad). Use medidas de proteccion solar, como blogueador solar,
gafas para el sol y ropa protectora que cubra la piel durante el tratamiento con
OJEMDA.

¢ Cuales son los posibles efectos secundarios de OJEMDA?

OJEMDA puede causar efectos secundarios graves, incluidos los siguientes:

* Problemas de sangrado (hemorragia) que son frecuentes y también pueden ser
graves. Informe al proveedor de atencion médica si tiene signos o sintomas de sangrado,
incluidos los siguientes:

- dolor de cabeza, mareos o sensacién de debilidad

- tos con sangre o coagulos de sangre

- vomitos con sangre o vomito que se ve como borra de café
- heces rojas o negras que parecen alquitran

+ Reacciones en la piel, incluso sensibilidad a la luz solar (fotosensibilidad). OJEMDA
puede causar reacciones en la piel que pueden volverse graves. Informe al proveedor
de atencién médica si tiene reacciones en la piel nuevas o que han empeorado,
incluidas las siguientes:

- sarpullido -acné

- bultos o pequefias papulas - descamacion, enrojecimiento o irritacion
-ampollas

* Problemas de higado. Su proveedor de atencién médica le haré andlisis de sangre
para controlar el funcionamiento del higado antes y después del tratamiento con OJEMDA.
Informe al proveedor de atencidon médica de inmediato si tiene alguno de los siguientes
sintomas:

- color amarillento en la piel o los ojos - nauseas o0 vomitos
- orina oscura o amarronada (color té) - pérdida del apetito
- sangrado - cansancio

-dolor en la parte superior derecha del abdomen - moretones

* retraso del crecimiento en los ninos. El crecimiento se controlara de forma rutinaria
durante el tratamiento con OJEMDA.

Los efectos secundarios mas frecuentes de OJEMDA incluyen:

* sarpullido * dolorde cabeza - acné

+ cambios en el color del pelo - fiebre * infeccidn de las vias respiratorias
* cansancio * piel seca altas

* infeccién viral * estrefiimiento

° vomitos * nduseas

OJEMDA puede causar problemas de fertilidad en varones y mujeres, que podrian
afectar la capacidad de tener hijos.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de OJEMDA. Llame su proveedor
de atencién médica para recibir asesoramiento médico sobre los efectos secundarios.
Puede informar los efectos secundarios a la FDA

llamando al 1-800-FDA-1088.

Lsojemda
(tovorafenih)

Comprimidos de 100 mg
25 mg/ml para suspension oral

VealaInformacion para el paciente completa adjunta,
incluidas las Instrucciones de uso, para mas informacién.
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https://www.dayonebio.com/wp-content/uploads/ojemda-ppi.pdf

Gracias de parte de Day One

Day One desea agradecer a los participantes del estudio clinico, a sus familias, alas
fundaciones de defensa de pacientes con cancer pediatrico y a los investigadores

que nos han aportado sus comentarios a lo largo de este recorrido. Nos inspira la fuerza
de los nifios y las familias afectados por el pLGG. Por eso ponemos a los nifios primero
en todo lo que hacemos y nos dedicamos a apoyar a la comunidad desde Day One y todos
los dias que sigan.

CHILDREN’S ..
BRAIN TUMOR * Pediatric

FOUNDATION 7 Brain Tumor C)Momcology@

MMUNITY « COMPANIONSHIP FOUNDATION

TEAM JACK
FOUNDATION

Vea la Informacién importante de seguridad en todo el documento
y la Informacién para el paciente adjunta, incluidas las Instrucciones de uso.

Day One, el logotipo de Day One, OJEMDA, el logotipo de OJEMDAy EveryDay ‘..,'
Support From Day One son marcas comerciales o marcas comerciales registradas :" ':. O q e m d Gm
v

de Day One Biopharmaceuticals, Inc. Todas las demas marcas comerciales son v:‘ 49
propiedad de sus respectivos duefios. (tUVU rafen | b)
©2024 Day One Biopharmaceuticals, Inc. Todos los derechos reservados. Comprimidos de 100 mg

TOVO-US-0293,10/24 (v1.0). 25 mg/ml para suspension oral


https://www.dayonebio.com/wp-content/uploads/ojemda-ppi.pdf
https://teamjackfoundation.org
https://www.lilabeanfoundation.com/
https://momcology.org/
https://curethekids.org/
https://cbtf.org/
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