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'.' Queé esperar cuando comienza a tomar DUVYZAT

Antes de comenzar el tratamiento con DUVYZAT, su profesional de
la salud hara lo siguiente:

Prueba cardiaca

Un electrocardiograma para
aquellos que tienen una afeccion
cardiaca subyacente o que toman
medicamentos que podrian afectar
el ritmo cardiaco.

Analisis de sangre para controlar
los niveles de plaquetas (pequenos
fragmentos celulares que ayudan a la
coagulacion de la sangre) y triglicéridos
(un tipo de grasa en la sangre).

Informacion importante de seguridad (continuacion)
Antes de tomar DUVYZAT, informe a su médico sobre todas sus afecciones médicas, incluidas las siguientes:

¢ Problemas cardiacos o medicamentos que toma que pudieran incrementar su posibilidad de desarrollar
ritmos cardiacos irregulares.

¢ Problemas de sangrado.

Informe a su médico sobre todos los medicamentos que toma, incluidos los medicamentos recetados y de
venta libre, las vitaminas y los suplementos herbales.

Tomar DUVYZAT en combinacion con ciertos otros medicamentos pueden afectarse entre si. Tomar DUVYZAT
en combinacién con otros medicamentos puede provocar efectos secundarios graves. No comience ni deje de

16 tomar otros medicamentos sin hablar con su médico.

'.' Controles periodicos con DUVYZAT .00.
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Una vez que haya comenzado a tomar DUVVYZAT, su profesional de la salud

controlara de cerca su salud mediante analisis de sangre periddicos. Esto le permitira

a su equipo de atencion médica asegurarse de que DUVYZAT funciona segan lo esperado.
Segun los resultados de estas pruebas, o si presenta ciertos efectos secundarios, su profesional
de la salud puede ajustar la dosis de DUVYZAT.

Analisis de sangre que puede esperar recibir después de iniciar el tratamiento con DUVYZAT:

» Recuento sanguineo (hemograma completo [CBC] + diferencial) para controlar los niveles de
diferentes tipos de células en la sangre

« Triglicéridos para controlar el nivel de un tipo de grasa en la sangre

Frecuencia de los controles

Month 1* 2% 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12+

Blood test “ “ ‘ ‘ ‘ ‘

* Los analisis de sangre se hacen cada 2 semanas durante los primeros 2 meses.

.0.,

. Estas pruebas son mas frecuentes al comienzo del tratamiento. Con el tiempo,
seran menos frecuentes. .

‘00.

Consulte la Informacion importante de seguridad completa en las paginas 20 y 21.

Consulte la Informacion de prescripcion completa y la Guia del medicamento incluidas en el bolsillo. 17
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'.' Asistencia dedicada a traves de ITF ARC '.' Como comenzar con ITF ARC* .Q 0,

®

ITF ARC esta disponible para usted y su familia.ITF ARC ayuda a facilitar la orientacion sobre la cobertura Si usted o su profesional de la salud decide que DUVYZAT es una opcion Duvyzat
del sequro, a abordar las preocupaciones econémicas y apoya el cumplimiento del tratamiento. adecuada para usted, ITF ARC esta disponible para ayudarlo. [g/'v/nostat]
Estas son algunas de las formas en las que ITF ARC puede ayudarlo durante Para aprovechar al maximo ITF ARC, siga estos consejos:

el tratamiento:

Como parte del proceso de prescripcion, pida a su médico que complete el Formulario de

Orientacion sobre el seguro inicio del paciente para inscribirse en ITF ARC.

« Verificacion de los beneficios del seguro.

» Autorizacidn previa y asistencia para apelaciones, segun sea necesario. ®
* Entregas de medicamentos a domicilio o a la direccion de preferencia. Proporcione su nimero mévil para facilitar la comunicacion y recibir
actualizaciones importantes.
- L
B o =Hm Guarde el nimero de la farmacia en su teléfono. Dado que las llamadas de las farmacias
€ducacion y cumplimiento O a menudo aparecen como nameros desconocidos, esto puede ayudarle a asegurarse
« Orientacion personalizada de farmacéuticos. de responder o devolver las llamadas segun sea necesario.
, « Servicios de traduccion disponibles, segun sea necesario.
l — « Materiales educativos sobre como DUVYZAT puede ayudar. Si su profesional de la salud lo inscribi6 en ITF ARC y usted no ha recibido informacién sobre el estado,
- « Coordinacion entre familias y proveedores de atencion médica, comuniquese con un gestor de casos de ITF ARC.
incluso recordatorios de resurtido.
* Recursos de grupos de apoyo para pacientes.
‘ |TF///\1{:
. . o ACCESS » RESOURCES * CARE
Asistencia economica .
— « Programa de copago. ¢Tiene preguntails sol.)re.I_TF ARCo ° 1
de asistencia al pacient el estado de su inscripcion? )
* Programa de asistencia al paciente. Comuniquese con un administrador de PARA OBTENER MAS
» Programas de suministro temporal. casos de ITF ARC. 5
1-855-4 ITF ARC (1-855-448-3272], INFORMACION,
de 8:00 a.m. a 8:00 r.m, hora del este, VISITE DUVYZAT.COM
de lunes a viernes

Creemos que todos merecen tener acceso al tratamiento que necesitan, sin importar su situacion
economica o estado de seguro. Por eso, ITF ARC ofrece una variedad de opciones de asistencia para
abordar las necesidades individuales y asegurar el acceso continuo al tratamiento.

* Se aplican restricciones. Consulte las restricciones completas del Programa de copagos de ITF Therapeutics, el Programa de
asistencia al paciente y los programas de suministros temporales en duvyzat.com/support-and-resources/patient-support/.
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i¢Qué es DUVYZAT? Duvyzat®
DUVYZAT es un medicamento recetado para el tratamiento de la distrofia muscular de Duchenne (DMD) ' ..
en personas de 6 afios y mas. [glVIﬂOStOt]

Informacion importante de seguridad

¢Cual es la informacion mas importante que debo conocer sobre DUVYZAT?

* Recuento bajo de plaquetas en la sangre (trombocitopenia). Las plaguetas son importantes para la Los efectos secundarios mas frecuentes (que se presentan en >5 % de los pacientes tratados con DUVYZAT)
coagulacion sanguinea, por lo que tener menos plaquetas puede aumentar el riesgo de hemorragia o incluyeron diarrea, dolor abdominal, niveles bajos de plaquetas, nauseas/vomitos, niveles elevados de
hematomas. Su médico contrqlara su recuento sanguineo antes de iniciar DUV‘{ZAT g'regul.armente durante triglicéridos, temperatura alta/fiebre, dolores musculares, sarpullido, dolor articular, fatiga, estrefiimiento
el tratamiento para detectar signos de trombocitopenia. Llame a su médico de inmediato si observa sangrado y disminucion del apetito.

poco habitual o pequefas manchas rojas o moradas en la piel. . . o B
Estos no son todos los efectos secundarios posibles de DUVYZAT. Para obtener mas informacion, consulte

« Niveles e[e\{ados dfe gr§§a_[trlgllcerldos] en la sangre. Es_p05|ble que no presente ningan sintoma, por lo a su médico o farmacéutico.
que su médico hara analisis de sangre antes de que comience a tomar DUVYZAT y reqgularmente durante
el tratamiento para controlar sus niveles de triglicéridos.

« Diarrea (heces liquidas frecuentes) y vémitos. DUVYZAT puede causar vomitos y diarrea de moderada a grave.
Si presenta diarrea, debe llevar un registro de la frecuencia y gravedad de sus sintomas, beber abundantes
liguidos y comunicarse con su médico.

« Si la trombocitopenia, el aumento de triglicéridos o la diarrea no pueden controlarse, es posible que su médico
cambie la dosis o suspenda el tratamiento con DUVYZAT, si es necesario.

Antes de tomar DUVYZAT, informe a su médico sobre todas sus afecciones médicas, incluidas las siguientes:

* Problemas cardiacos o medicamentos que toma que pudieran incrementar su posibilidad de desarrollar
ritmos cardiacos irregulares.

Llame a su médico para obtener asesoramiento médico sobre los efectos secundarios. Puede informar efectos
secundarios a la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA] llamando al 1-800-FDA-1088.

Consulte la Informacion de prescripcion completa y la Guia del medicamento incluidas en el bolsillo.

¢ Problemas de sangrado.

Informe a su médico sobre todos los medicamentos que toma, incluidos los medicamentos recetados y de venta
libre, las vitaminas y los suplementos herbales.

Tomar DUVYZAT en combinacion con ciertos otros medicamentos pueden afectarse entre si. Tomar DUVYZAT en
combinacién con otros medicamentos puede provocar efectos secundarios graves. No comience ni deje de tomar
otros medicamentos sin hablar con su médico.

¢Cuales son los posibles efectos secundarios de DUVYZAT?

o DUVYZAT puede provocar efectos secundarios graves, incluidos cambios en la actividad eléctrica del corazon,
conocidos como prolongacion del intervalo QT. La prolongacion del intervalo QT puede aumentar el riesgo de
desarrollar un tipo de ritmo cardiaco irregular, conocido como Torsades de Pointes (taquicardia ventricular
polimorfica). Llame a su médico de inmediato si siente que va a desmayarse, tiene un ritmo cardiaco irregular,
siente mareos o pierde el conocimiento. Consulte la seccion titulada “;Cual es la informacion mas importante
que debo conocer sobre DUVYZAT?" para obtener mas informacion sobre los efectos secundarios.
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¢DUVYZAT es la opcion .
adecuada para usted o su ser querido?

€n un ensayo clinico, DUVYZAT + esteroides preservd de manera mas eficaz
la fuerza y funcion de los masculos que los esteroides solos [placebo).

En la distrofia muscular de Duchenne, cada dia marca una diferencia. Consulte a su
profesional de la saludprofesional de la salud sobre como DUVYZAT puede preservar la
fuerza y funcion de los masculos si usted o su ser querido cumple con lo siguiente:

Busca un tratamiento sin
esteroides para una variante
genética de la distrofia
muscular de Duchenne.

Ha sido diagnosticado
con distrofia muscular
de Duchenne.

Tiene 6 anos o0 mas.

ar

REGISTRESE PARA LOS PROXIMOS EVENTOS CON
PERSONAS QUE VIVEN CON DISTROFIA MUSCULAR
E| DE DUCHENNE Y TOMAN DUVYZAT.
Informacion importante de seguridad (continuacion)

iCuales son los posibles efectos secundarios de DUVYZAT? (continuacién)

Los efectos secundarios mas frecuentes (que se presentan en >5 % de los pacientes tratados con DUVYZAT)
incluyeron diarrea, dolor abdominal, niveles bajos de plaguetas, nauseas/vomitos, niveles elevados de triglicéridos,
temperatura alta/fiebre, dolores musculares, sarpullido, dolor articular, fatiga, estrefimiento y disminucién del apetito.

Consulte la Informacion importante de seqguridad completa en las paginas 20 y 21.
Consulte la Informacion de prescripcion completa y la Guia del medicamento incluidas en el bolsillo.
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