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:QUE ES EL NMOSD?

El trastorno del espectro de la neuromielitis éptica (NMOSD) es
una enfermedad autoinmune rara y de por vida causada por la
inflamacion del sistema nervioso central (SNC), que esta formado
por el nervio éptico, el tronco encefalico y la médula espinal.

Sin tratamiento, una inflamacién continuada puede ocasionar
ataques graves que pueden provocar discapacidad permanente.

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE SEGURIDAD

(continuacion)
¢Qué pacientes no deberian tratarse con UPLIZNA?

No deberia tratarse con UPLIZNA en estos casos:
— Ha tenido una reaccién potencialmente mortal a
una perfusion de UPLIZNA.
— Tiene una infeccidén activa causada por el virus de
la hepatitis B.
— Tiene tuberculosis activa o inactiva (latente) sin
tratar.

Antes de tratarse con UPLIZNA, comunique a
su proveedor de asistencia sanitaria todas sus
afecciones médicas e incluya esta informacion:

— Tiene o cree que tiene una infeccién.

— Hatomado, toma actualmente o piensa tomar
medicamentos que afectan a su sistema
inmunoldgico u otros tratamientos para
el NMOSD. Estos medicamentos pueden
incrementar su riesgo de sufrir
una infeccion.



UPLIZNA@

inebilizumab-cdon

Una inflamacién del SNC causada por el NMOSD puede provocar problemas
fisicos que cambian la vida, entre los que se incluyen los siguientes:

© O

Problemas de vision Pérdida del control
que pueden causar de la vejiga y el
ceguera intestino

Dificultad para Dolor en todo el cuerpo
caminar que puede
provocar paralisis

Consulte la informacién importante sobre seguridad incluida en
todo este documento y en la Guia de medicacidon en UPLIZNA.com.
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:QUE ES UPLIZNA?

UPLIZNA es un medicamento independiente aprobado por la Administracién

de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés) que se usa para
tratar a adultos con trastorno del espectro de la neuromielitis 6ptica (NMOSD,
por sus siglas en inglés) positivos en anticuerpos contra la acuaporina 4
(AQP4). UPLIZNA reduce significativamente el riesgo de ataques de NMOSD
con un esquema posoldgico que se adapta a su estilo de vida y tiene un perfil de
seguridad establecido respaldado por datos del estudio mas grande del NMOSD.

La importancia de abordar los linfocitos B:

Con un sistema inmunitario sano, los linfocitos B crean anticuerpos que combaten
enfermedades como el resfriado comun. Sin embargo, con el NMOSD, los linfocitos B
crean erroneamente autoanticuerpos dirigidos al sistema nervioso central (SNC).
Esto causa una inflamaciéon en el SNC que provoca ataques del NMOSD.

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE SEGURIDAD (continuacion)

Antes de tratarse con UPLIZNA, comunique a su proveedor de asistencia
sanitaria todas sus afecciones médicas e incluya esta informacion:

— Tiene o ha tenido alguna vez hepatitis B o es portador del virus de la
hepatitis B.
— Tiene o ha tenido alguna vez tuberculosis.



UPLIZNA@

inebilizumab-cdon

UPLIZNA es el inico tratamiento aprobado por la Administraciéon de Alimentos

y Medicamentos (FDA) para tratar el NMOSD positivo en anticuerpos contra la
acuaporina4 (AQP4) que aborda los linfocitos B en casi todas las fases de su ciclo vital.
Esto incluye los linfocitos B en la fase final, en la cual se liberan autoanticuerpos dafiinos
llamados AQP4-IgG.

Si bien se desconoce el mecanismo de accién exacto de UPLIZNA en el NMOSD, se cree
qgue disminuye la respuesta inmunitaria hiperactiva causada por los linfocitos B.

Los linfocitos B son un objetivo importante para el tratamiento. Obtenga mas informacioén
sobre otras consideraciones de tratamiento visitando UPLIZNA.com.

Puede que haya llegado el momento de
/ considerar un tratamiento con UPLIZNA

Consulte la informacién importante sobre seguridad incluida en
todo este documento y en la Guia de medicacidon en UPLIZNA.com.
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:COMO UPLIZNA PUEDE AYUDAR?

En un estudio, UPLIZNA reduce significativamente el riesgo de ataques que
pueden ocasionar discapacidad permanente y también reduce el riesgo de
hospitalizaciones relacionadas con el NMOSD.

UPLIZNA demostré una disminucion relativa del 77 % en los ataques
(el 11 % de los pacientes en UPLIZNA tuvo un ataque en la semana 28 frente
al 42 % lo tuvo con el placebo)

Casi 9 de cada 10 pacientes no sufrieron ataques a las 28 semanas
(en comparacién con aproximadamente 6 de cada 10 de los que recibieron
el placebo)

A las 28 semanas del tratamiento con UPLIZNA

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE SEGURIDAD (continuacién)

Antes de tratarse con UPLIZNA, comunique a su proveedor de asistencia
sanitaria todas sus afecciones médicas e incluya esta informacion:

— Se ha vacunado recientemente o tiene una cita para recibir alguna vacuna.
Deberia recibir las vacunas necesarias, al menos, 4 semanas antes de empezar
el tratamiento con UPLIZNA.



UPLIZNA@
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Si le acaban de diagnosticar NMOSD o esta tomando actualmente algun
medicamento para tratarlo, pero sigue teniendo sintomas, puede que se
deba a que su NMOSD no esta controlado.

Hable con su médico para consultarle si UPLIZNA
es un medicamento adecuado para usted.

Amgen By Your Side es un programa

de apoyo para los pacientes disefiado @
especificamente para pacientes a AN

quienes le recetaron UPLIZNA.

Una vez que se haya inscrito, se le asignhara un socio de apoyo especifico,
denominado enlace de acceso para pacientes (PAL, por sus siglas en inglés).

Su PAL sera su socio y le proporcionara apoyo personalizado y no médico para
ayudarle en su experiencia unica, incluida informacién sobre seguros, opciones de
ayuda econdmica, proximas citas y otros servicios de apoyo para los pacientes.

Para obtener mas informacion, llame al 1-833-875-4962.

Consulte la informacién importante sobre seguridad incluida en
todo este documento y en la Guia de medicacidon en UPLIZNA.com.
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:EN QUE SE DIFERENCIA UPLIZNA
DE OTROS TRATAMIENTOS?

UPLIZNA es el primer y tnico tratamiento aprobado por la FDA para
destruir los linfocitos B destinado a adultos con NMOSD positivos en

anticuerpos contra la acuaporina4 (AQP4).

UPLIZNA es también el unico tratamiento para el NMOSD aprobado por la
FDA con dos dosis al afio tras las 2 perfusiones iniciales. El tratamiento con
UPLIZNA empieza con 2 dosis administradas con 2 semanas de diferencia.
Después de eso, solo necesitara 2 dosis al afio.

Inicio con 2 dosis administradas
con 2 semanas de diferencia Dosis de mantenimiento

| |
|
La dosis inicial Las dosis de mantenimiento
de UPLIZNA es se empiezan a administrar
de 2 perfusiones dos veces al afio 6 meses
administradas con después de la primera
2 semanas de diferencia. perfusioén inicial.

El tiempo de perfusion es de 90 minutos aproximadamente

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE SEGURIDAD (continuacion)

Antes de tratarse con UPLIZNA, comunique a su proveedor de asistencia
sanitaria todas sus afecciones médicas e incluya esta informacion:

— Estd embarazada o planificando un embarazo. Se desconoce si UPLIZNA
dafia al feto. Las mujeres deben usar métodos de control de la natalidad
(anticonceptivos) mientras estén en tratamiento con UPLIZNA y durante
6 meses después de la ultima perfusion de UPLIZNA.



:SEHA ESTUDIADO LA _UF_’_I.IZNA@
SEGURIDAD DE UPLIZNA? inebilizumab-cdon

Se ha demostrado la seguridad de UPLIZNA en el estudio sobre
NMOSD mas extenso.

Q En el ensayo de 28 semanas de duracion, UPLIZNA se estudié
o @'O en personas de distintos origenes raciales y étnicos de todo el
mundo. En el estudio participaron personas de distintas edades
o y con una amplia variedad de sintomas de NMOSD.

En aproximadamente 1 de cada 10 personas se produjeron reacciones a la
perfusidn, las cuales pueden ser graves. Estas fueron algunas de ellas:

» Dolor de cabeza » Dificultad respiratoria » Erupcion cutanea
» NAauseas » Fiebre
» Somnolencia » Dolor muscular

Los efectos secundarios mas habituales incluyen los siguientes:
» Infeccién del tracto urinario (11 %)
» Dolor articular (10 %)

UPLIZNA puede provocar efectos secundarios graves, incluidas infecciones y
recuentos bajos de glébulos sanguineos. Consulte la informacion importante sobre
seguridad en las siguientes paginas para obtener mas informacion.

Hable con su médico para consultarle si UPLIZNA
/ podria ser una opcidén adecuada para usted.

Consulte la informacién importante sobre seguridad incluida en
todo este documento y en la Guia de medicacidon en UPLIZNA.com.
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INFORMACION IMPORTANTE SOBRE SEGURIDAD

¢Qué es UPLIZNA?

UPLIZNA es un medicamento de venta con receta que se usa para tratar a adultos
con trastorno del espectro de la neuromielitis éptica (NMOSD) con anticuerpos
anti-acuaporina-4 (AQP4) positivos.

Se desconoce la seguridad o eficacia de UPLIZNA en nifios.
¢Qué pacientes no deberian tratarse con UPLIZNA?

No deberia tratarse con UPLIZNA en estos casos:
— Ha tenido una reaccion potencialmente mortal a una perfusién de UPLIZNA.
— Tiene una infeccidn activa causada por el virus de |la hepatitis B.
— Tiene tuberculosis activa o inactiva (latente) sin tratar.

Antes de tratarse con UPLIZNA, comunique a su proveedor de asistencia
sanitaria todas sus afecciones médicas e incluya esta informacion:

— Tiene o cree que tiene una infeccién.

— Hatomado, toma actualmente o piensa tomar medicamentos que afectan
a su sistema inmunoldgico u otros tratamientos para el NMOSD. Estos
medicamentos pueden incrementar su riesgo de sufrir una infeccion.

— Tiene o ha tenido alguna vez hepatitis B o es portador del virus de la
hepatitis B.

— Tiene o ha tenido alguna vez tuberculosis.

— Se havacunado recientemente o tiene una cita para recibir alguna
vacuna. Deberia recibir las vacunas necesarias, al menos, 4 semanas
antes de empezar el tratamiento con UPLIZNA.

— Esta embarazada o planificando un embarazo. Se desconoce si UPLIZNA
dafia al feto. Las mujeres deben usar métodos de control de la natalidad
(anticonceptivos) mientras estén en tratamiento con UPLIZNA y durante
6 meses después de la ultima perfusion de UPLIZNA.

— Siesta dando el pecho o piensa hacerlo. Se desconoce si UPLIZNA pasa
a la leche materna o no. Pregunte a su proveedor de asistencia sanitaria
cual es la mejor forma de alimentar a su bebé si esta en tratamiento
con UPLIZNA.

Comunique a su proveedor de asistencia sanitaria todos los medicamentos
que toma, incluidos los medicamentos, las vitaminas y los suplementos herbales de
venta con receta médica y de venta libre.



¢Qué es lo mas importante que debo saber sobre UPLIZNA?
UPLIZNA puede provocar efectos secundarios graves, incluidos los siguientes:

Reacciones a la perfusion. Las perfusiones de UPLIZNA pueden causar reacciones
que pueden ser graves o requerir hospitalizacion. Se le monitorizara durante su
perfusion y durante al menos 1 hora después de cada perfusién de UPLIZNA por si

aparecieran signos o sintomas de reaccion a la perfusion. Hable con su proveedor de

asistencia sanitaria inmediatamente si experimenta cualquiera de estos sintomas:

» dolor de cabeza - somnolencia - fiebre * erupcion

* nduseas - dificultad « dolor muscular cutanea
respiratoria

Si desarrolla una reaccion a la perfusion, puede que su proveedor de asistencia
sanitaria tenga que interrumpir la perfusion o reducir su velocidad y tratar
sus sintomas.

Infecciones. Pueden aparecer infecciones durante el tratamiento con UPLIZNA.
Hable con su proveedor de asistencia sanitaria inmediatamente si tiene una
infeccidén o experimenta cualquiera de estos sintomas:

* miccidn dolorosa y frecuente » congestién nasal, rinorrea, dolor de
garganta, fiebre, escalofrios, tos,
dolor corporal

 Si se recibe UPLIZNA antes o después de otros medicamentos que debiliten el
sistema inmunitario, puede aumentar el riesgo de sufrir infecciones.

* Reactivacion del virus de la hepatitis B (VHB). Antes de empezar el tratamiento
con UPLIZNA, su proveedor de asistencia sanitaria le hara analiticas de sangre
para comprobar si tiene una infeccién por el virus de la hepatitis B. Si se ha
infectado alguna vez con el virus de la hepatitis B, ese virus se puede volver a
activar durante o después del tratamiento con UPLIZNA. Si se vuelve a activar el
virus de la hepatitis B (lo que se denomina «reactivaciony), pueden producirse
problemas graves en el higado, incluyendo insuficiencia hepatica o la muerte.

Su proveedor de asistencia sanitaria le monitorizara si tiene riesgo de sufrir una
reactivacion del virus de la hepatitis B durante el tratamiento con UPLIZNA'y
después de haberlo finalizado.

Consulte la informacién importante sobre seguridad

@

incluida en todo este documento y en la Guia de UPLIZNA‘
medicacién en UPLIZNA.com. inebilizumab-cdon
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INFORMACION IMPORTANTE SOBRE SEGURIDAD (continuacion)

- Leucoencefalopatia multifocal progresiva (LMP). UPLIZNA puede producir LMP.
La LMP es una infeccién cerebral rara que causa la muerte o discapacidad grave. Los
sintomas de la LMP pueden empeorar en dias o semanas. Llame a su proveedor de
asistencia sanitaria inmediatamente si experimenta cualquiera de estos sintomas:

— debilidad en un lado — cambios en la visién — confusién
del cuerpo — cambios en el — cambios en la
— pérdida de coordinacion pensamiento o la personalidad
en brazos y piernas memoria

* Tuberculosis (TB). La TB esta causada por una infeccién de los pulmones.
Antes de iniciar un tratamiento con UPLIZNA, su proveedor de asistencia
sanitaria comprobara si corre algun riesgo de padecer TB o si ha padecido TB

anteriormente.

» Vacunas. No se recomienda administrar algunas vacunas, que reciben el nombre
de «vacunas vivasy o «vacunas vivas atenuadasy, en personas en tratamiento
con UPLIZNA. Hable con su proveedor de asistencia sanitaria antes de recibir
cualquier vacuna. Si tiene un bebé y estuvo en tratamiento con UPLIZNA durante
el embarazo, es importante que notifique al proveedor de asistencia sanitaria de
su bebé sobre su uso de UPLIZNA para que pueda decidir cuando deberia vacunar
a su bebé.

Consulte el apartado «éCudles son los posibles efectos secundarios de
UPLIZNA?» para obtener mas informacion sobre los efectos secundarios.

¢Como se me administrara UPLIZNA?

* UPLIZNA se administra a través de una aguja colocada en una vena (perfusion IV o
intravenosa) de su brazo.

* Antes de iniciar el tratamiento con UPLIZNA, su proveedor de asistencia sanitaria
le administrara un corticoide, un antihistaminico y un medicamento para prevenir
la fiebre para que las reacciones a la perfusién sean menos frecuentes y graves.
Consulte el apartado «éQué es lo mas importante que debo saber sobre
UPLIZNA?»

* Recibira su primera dosis de UPLIZNA en 2 perfusiones administradas con
2 semanas de diferencia.

* Recibira sus siguientes dosis de UPLIZNA en una unica perfusion administrada
cada 6 meses.

 Cada perfusién tardara en torno a una 1 hora y 30 minutos en administrarse.
Después de cada perfusion, su proveedor de asistencia sanitaria le monitorizara
durante 1 hora como minimo.



éCuales son los posibles efectos secundarios de UPLIZNA?
UPLIZNA puede provocar efectos secundarios graves, incluidos los siguientes:

» Consulte el apartado «éQué es lo mas importante que debo saber
sobre UPLIZNA?»

* Recuentos bajos de globulos sanguineos. UPLIZNA puede provocar una reduccion de
determinados tipos de glébulos sanguineos. Su proveedor de asistencia sanitaria le hara
analiticas de sangre para comprobar sus recuentos de globulos sanguineos.

Los efectos secundarios mas habituales son infeccidn del tracto urinario y dolor articular.
Estos no son todos los posibles efectos secundarios de UPLIZNA.

Llame a su médico para que le asesore sobre los efectos secundarios.
Puede notificar los efectos secundarios a la FDA en el 1-800-FDA-1088.

Consulte la informacion importante sobre seguridad ‘@
incluida en todo este documento y en la Guia de UPLIZNA

medicacién en UPLIZNA.com. inebilizumab-cdon

13


https://www.hzndocs.com/Uplizna-Medication-Guide.pdf
https://www.hzndocs.com/Uplizna-Medication-Guide.pdf
https://www.uplizna.com/



https://www.hzndocs.com/Uplizna-Medication-Guide.pdf
https://www.uplizna.com/
https://www.uplizna.com/

