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ULTOMIRIS es

* El tratamiento recetado para la HPN n’ 1 e
funciona para reducir el riesgo de hemolisis
coagulos sanguineos, fatiga y la necesidad ¢

* El Gnico medicamento para la HPN de accic
proporciona hasta 8 semanas de libertad ei

?Basado en datos de participacion de mercado de EE. UU.

°Dos semanas después de la dosis de carga intravenosa, ULTOMIRIS se'infu
8 semanas en la mayoria de las personas y cada 4 semanas en ninos que p

(20 kilogramos).

INDICACION

:Qué es ULTOMIRIS?

ULTOMIRIS es un medicamento recetado que se usa para tratar adultos y nifios de

1 mes de edad o mayores con una enfermedad llamada hemoglobinuria paroxistica
nocturna (HPN). Se desconoce si ULTOMIRIS es seguro y eficaz en nifios menores de
1 mes de edad.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE SELECCIONADA
;Cual es la informacion mas importante que debo saber acerca de ULTOMIRIS?
ULTOMIRIS es un medicamento que afecta al sistema inmunitario y puede
reducir la capacidad de este para combatir infecciones.
¢ ULTOMIRIS aumenta la probabilidad de contraer infecciones meningocécicas
graves que pueden convertirse rapidamente en potencialmente mortales o
causar la muerte si no se reconocen y se tratan a tiempo.
1. Debe completar o actualizar la(s) vacuna(s) antimeningococica(s) al menos
2 semanas antes de su primera dosis de ULTOMIRIS.
2. Si no ha completado sus vacunas antimeningococicas y debe comenzar el
tratamiento con ULTOMIRIS de inmediato, debe recibir la(s) vacuna(s) requerida(s)
lo antes posible.

3. Si no se ha vacunado y debe comenzar el tratamiento con ULTOMIRIS de
inmediato, también debe recibir antibiéticos durante el tiempo que le indique su
proveedor de atencion médica.

4. Si recibio una vacuna antimeningocdcica en el pasado, podria necesitar vacunas
adicionales antes de comenzar su tratamiento con ULTOMIRIS. Su proveedor de
atencion médica decidira si necesita vacunas antimeningocécicas adicionales.

5. Las vacunas antimeningocdécicas no previenen todas las infecciones meningocdcicas.
Llame a su proveedor de atencion médica o busque de inmediato atencion
médica de emergencia si presenta alguno de estos signos y sintomas de una
infeccion meningocdcica: fiebre, fiebre con frecuencia cardiaca alta, dolor de
cabeza y fiebre, confusion, dolores musculares con sintomas similares a los de la
gripe, fiebre y erupcion cutanea, dolor de cabeza con nauseas o vomitos, dolor de
cabeza con rigidez de cuello o de espalda, u ojos sensibles a la luz.

Consulte la Informacion de seguridad importante a lo largo del documento,
y la Informacion de prescripcion completa y la Guia del medicamento de
ULTOMIRIS, incluido el Recuadro de ADVERTENCIA relativo a infecciones

meningocadcicas graves.
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:Qué es la HPN?

H P \

Hemoglobinuria Paroxistica Nocturna

Hemoglobina en la orina Un ataque repentino Por la noche

Cuando los globulos rojos Aunque siempre se produce Antes se creia que la hemolisis en la
(RBC) se descomponen, liberan hemodlisis debido a la HPN, HPN era peor por la noche, porque
una proteina de color rojo oscuro los sintomas pueden empeorar los sintomas como la orina oscura

llamada hemoglobina, que cuando el sistema inmunitario es a menudo aparecen por la manana.
puede hacer que la orina se vea mas activo (como durante una Ahora sabemos que en las personas
roja 0 muy oscura. No todas las infeccion o enfermedad). con HPN los glébulos rojos se
personas con HPN tienen este descomponen en algun nivel todo

sintoma. el tiempo, de dia y de noche.



:Qué causa los sintomas de la HPN?

1 Glébulos rojos (RBC) sin
proteccion en la HPN

En la HPN, un cambio en la médula
osea hace que algunos glébulos rojos se
produzcan sin “proteinas protectoras”,
lo que los expone a una parte del
sistema inmunitario del cuerpo llamada
complemento.

La C5 desencadena
la hemolisis
intravascular (HIV)

Cuando la C5, una proteina del
sistema del complemento, funciona
correctamente, destruye los gérmenes
dafinos. Para las personas con HPN,
la C5 se dirige a los eritrocitos sin
proteccion y los destruye en el interior
de los vasos sanguineos. Este proceso
se llama HIV.

C5 = una proteina dentro del sistema del complemento; HPN = hemoglobinuria paroxistica nocturna.

La HIV causa los sintomas
de la HPN

La HIV es la causa principal de los sintomas de
HPN potencialmente mortales y puede provocar
coagulos de sangre y otros sintomas graves
como dafos en los érganos. El riesgo de la

HIV es de por vida. Cuando la C5 no esta
controlada, la HPN puede empeorar y aumentar
el riesgo de experimentar sintomas.



ULTOMIRIS esta disenado para controlar la hemolisis intravascular y

los sintomas de la HPN, con menos infusiones

Elimina la C5 Reduce la hemolisis Proporciona un control de accion
prolongada de hasta 8 semanas
entre infusiones?

ULTOMIRIS es el primer y Unico medicamento de accion prolongada aprobado por la FDA para adultos y nifios de 1 mes de edad o mayores con HPN.
El control de accion prolongada de la HIV significa mas tiempo entre infusiones.

2Dos semanas después de la dosis de carga intravenosa, ULTOMIRIS se infunde por via intravenosa cada 8 semanas en la mayoria de las personas y cada 4 semanas en nifios que pesan menos
de 44 libras (20 kilogramos).

C5 = una proteina dentro del sistema del complemento; FDA = Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos; HIV = hemdlisis intravascular; HPN = hemoglobinuria paroxistica nocturna.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE SELECCIONADA

Su proveedor de atencion médica le entregara una Tarjeta de seguridad del paciente en la que se describe el riesgo de contraer infecciones meningocdcicas graves. Liévela siempre

con usted durante el tratamiento y durante 8 meses después de su Ultima dosis de ULTOMIRIS. Su riesgo de contraer infecciones meningocécicas puede continuar durante varios meses después de

la administracion de su ultima dosis de ULTOMIRIS. Es importante que muestre esta tarjeta a todos los proveedores de atencion médica que le brinden tratamiento. Esto les ayudara a diagnosticarlo y
tratarlo rapidamente.

ULTOMIRIS solo se encuentra disponible a través de un programa llamado Estrategia de evaluacion y mitigacion de riesgos (REMS) de ULTOMIRIS y SOLIRIS. Antes de que usted pueda
recibir ULTOMIRIS, su proveedor de atenciéon médica debe: inscribirse en el programa REMS; brindarle asesoramiento sobre el riesgo de contraer infecciones meningococicas graves; proporcionarle
informacion sobre los signos y sintomas de una infeccion meningococica grave; asegurarse de que se haya vacunado contra las infecciones graves causadas por bacterias meningocécicas y de que reciba
antibicticos si necesita comenzar el tratamiento con ULTOMIRIS de inmediato y no esta al dia con sus vacunas; entregarle una Tarjeta de seguridad del paciente sobre el riesgo de contraer infecciones
meningococicas.

ULTOMIRIS también puede aumentar el riesgo de otros tipos de infecciones graves, incluidas infecciones por Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae y Neisseria gonorrhoeae. Su hijo
debe recibir las vacunas contra Streptococcus pneumoniae y Haemophilus influenzae tipo b (Hib), si recibe tratamiento con ULTOMIRIS. Algunas personas pueden estar en riesgo de contraer infecciones
graves por gonorrea.

Consulte la Informacion de seguridad importante a lo largo del documento, y la Informacion de prescripcion completa y la Guia del medicamento de ULTOMIRIS,
incluido el Recuadro de ADVERTENCIA relativo a infecciones meningocdcicas graves.



https://alexion.us/-/media/alexion_global/documents/regulatory/north-america/usa/2025/english/ultomiris_uspi.pdf
https://ultomiris.com/Pdf/ULTOMIRIS-Med-Guide.pdf

ULTOMIRIS se estudio en el programa de ensayos clinicos de HPN
mas grande que se ha realizado hasta el momento

Los estudios clinicos de ULTOMIRIS duraron 6 meses cada uno e
incluyeron...

® 246 adultos

que no habian recibido tratamiento previo para la HPN con
un inhibidor del complemento llamado SOLIRIS® (eculizumab)

13 nifos
'm 8 que habian recibido tratamiento previo para la HPN con
SOLIRISy 5 que no lo habian recibido

HPN = hemoglobinuria paroxistica nocturna.

Representacion de un actor.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE SELECCIONADA

¢Quién no debe recibir ULTOMIRIS?

No reciba ULTOMIRIS si tiene una infeccion meningocécica grave cuando empieza con ULTOMIRIS.

Antes de recibir ULTOMIRIS, informe a su proveedor de atencion médica sobre todas sus afecciones médicas, incluido si:
* tiene una infeccion o fiebre.

* esta embarazada o planea quedar embarazada. Se desconoce si ULTOMIRIS dafara al feto.

o Registro de embarazos: Existe un registro para mujeres embarazadas que reciben ULTOMIRIS para controlar la salud de la madre embarazada y su bebé. U-LTOM I-R I S

. o o . . ravulizumab-cwvz
Consulte la Informacion de seguridad importante a lo largo del documento, y la Informacion de prescripcion completa y la Guia del [ injoction for intravenous use )

medicamento de ULTOMIRIS, incluido el Recuadro de ADVERTENCIA relativo a infecciones meningocécicas graves. 300 mg/3mL viel



https://alexion.us/-/media/alexion_global/documents/regulatory/north-america/usa/2025/english/ultomiris_uspi.pdf
https://ultomiris.com/Pdf/ULTOMIRIS-Med-Guide.pdf
https://ultomiris.com/Pdf/ULTOMIRIS-Med-Guide.pdf
https://ultomirishcp.com/

ULTOMIRIS redujo el riesgo de signos y sintomas de HPN

En adultos que recibieron ULTOMIRIS y no habian recibido tratamiento previo para la HPN:

‘N 74 % 54 % 100 %
(92 de 125 adultos) (67 de 125 adultos) (125 de 125 adultos)

, o necesito transfusiones de presentd niveles de LDH normalizados tenia niveles mas bajos de C5 libre
sangre, lo que refleja lo bien En promedio, se produjo una reduccion que indicaban una inhibicion de la C5
que se controla la hemdlisis del 76.8 % en los niveles de LDH inmediata, completa y a largo plazo

desde el inicio del estudio Esta medida muestra lo bien que ULTOMIRIS

Los niveles bajos o normalizados de LDH se asocian bloguea la actividad de la C5

con el control de la hemdlisis intravascular

96 % S, 98.4% \ 68 %

(120 de 125 a,d“'tols) . s PAN- - (123 de 125 adultos) J (85 de 125 adultos)

no presents episodios de no presenté coagulos de sangre, lo que tenia niveles estables de hemoglobina,
hemolisis intercurrentes indica lo bien controlada que esta la lo que puede significar que la anemia
Los 5 eventos intercurrentes que se produjeron en el coagulacién inducida por la HPN estaba bajo control

estudio se asociaron a una infeccion o a una causa . -

desconocida, no a niveles elevados de C5 libre N Disminucién de Ia fatiga

La hemolisis intercurrente es una destruccién de glébulos El puntaje promedio en FACIT: Fatiga mejoré en un promedio de 7.1 puntos durante el estudio.
rojos que se produce a pesar del tratamiento continuo . R ; i X X
Los puntajes en la escala van de 0 a 52, en los cuales los puntajes mas altos indican menos fatiga

Los efectos secundarios mas frecuentes (210 %) de ULTOMIRIS en adultos con HPN fueron infeccion respiratoria de vias altas y dolor de cabeza.

Estos resultados primarios y secundarios en adultos se mantienen constantes durante 1 afo de tratamiento con ULTOMIRIS. Un ensayo correspondiente en
pacientes con experiencia previa con SOLIRIS mostro resultados similares.

No hubo diferencias observables con respecto a la fatiga entre ULTOMIRIS y SOLIRIS después de 26 semanas de tratamiento en comparacion con el inicio,
seglin lo medido por la escala FACIT: Fatiga. La fatiga informada por los pacientes puede ser una subestimacion o una sobreestimacion porque no se enmascaro
la asignacion del tratamiento para los pacientes.

Los eventos de hemodlisis intercurrente se definieron como experimentar al menos 1 signo o sintoma de hemolisis nuevo o que empeora producido junto con niveles

elevados de LDH (después de que los niveles de LDH se redujeran previamente durante el tratamiento).
C5 = una proteina dentro del sistema del complemento; FACIT = Evaluacion Funcional de la Terapia de Enfermedades Cronicas; LDH = lactato deshidrogenasa; HPN = hemoglobinuria paroxistica nocturna.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE SELECCIONADA
Si estd embarazada o queda embarazada mientras recibe ULTOMIRIS, hable con su proveedor de atencién médica sobre como unirse a este registro o puede comunicarse con el registro llamando al
1-833-793-0563 o en www.UltomirisPregnancyStudy.com para inscribirse.

Consulte la Informacion de seguridad importante a lo largo del documento, y la Informacion de prescripcion completa y la Guia del medicamento de ULTOMIRIS,
incluido el Recuadro de ADVERTENCIA relativo a infecciones meningocdcicas graves.
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ULTOMIRIS es el primer y unico medicamento aprobado

por la FDA para ninos? con HPN

En nifos que recibieron ULTOMIRIS:

100 % 85 % 69 % 100 %
(13 de cada 13 nifios) (11 de cada 13 nifios) (9 de cada 13 nifos) (13 de cada 13 nifios)
tenia niveles de C5 libre que ,  No necesito transfusiones de tenia niveles estables de no presentd episodios de
indicaban una inhibicion sangre, lo que refleja lo bien hemoglobina, lo que puede hemodlisis intercurrentes
de la C5 inmediata, que se controla la hemdlisis significar que la anemia La hemslisis infercurrente es
completa y a largo plazo estaba bajo control una destruccion de glébulos

rojos que se produce a pesar
Esta medida muestra lo bien que del tratamiento continuo

ULTOMIRIS bloquea la actividad de la C5

®* Disminucion de la fatiga
Los 5 nifos que no habian recibido tratamiento previo para

48 % 4.7 % la HPN con SOLIRIS tuvieron una disminucion clinicamente

» . . relevante de la fatiga durante el estudio de 26 semanas,
Reduccion promedio de los Aumento promedio de los medida por la escala FACIT: Fatiga pediatrica
niveles de LDH en los 5 nifios niveles de LDH en los 8 nifios
que no habian recibido tratamiento que habian recibido tratamiento Los 8 nifios que habian recibido tratamiento previo para la HPN
previo para la HPN con SOLIRIS previo para la HPN con SOLIRIS con SOLIRIS también tuvieron una ligera disminucion de la fatiga

Los efectos secundarios mas frecuentes (>20 %) de ULTOMIRIS en nifios con HPN fueron infeccion respiratoria de vias altas, anemia, dolor abdominal y dolor de cabeza.

2Un mes de edad o mas

C5 = una proteina dentro del sistema del complemento; FACIT = Evaluacion Funcional de la Terapia de Enfermedades Cronicas; FDA = Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos; LDH = lactato deshidrogenasa; HPN = hemoglobinuria paroxistica nocturna.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE SELECCIONADA
» esta en periodo de lactancia o planea amamantar. Se desconoce si ULTOMIRIS se excreta en la leche materna. No debe amamantar durante el tratamiento ni

durante 8 meses después de su dosis final de ULTOMIRIS.
Informe a su proveedor de atencion médica sobre todas las vacunas que recibe y los medicamentos que toma, incluidos los medicamentos recetados y de

venta libre, las vitaminas y los suplementos a base de hierbas que podrian afectar su tratamiento. ULTOM IR I S®
- N - N . (ravulizumab-cwvz)
Consulte la Informacion de seguridad importante a lo largo del documento, y la Informacion de prescripcion completa y la Guia del injection for intravenous use
300 mg/3 mL vial

medicamento de ULTOMIRIS, incluido el Recuadro de ADVERTENCIA relativo a infecciones meningocdcicas graves.
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Menos infusiones significan mas momentos preciados

Consejos para la infusion

Es posible que se sienta inseguro de recibir
infusiones intravenosas, pero existen formas de

ULTOMIRIS, con tan solo 6 a 7 dosis al afo,? ofrece
a las personas con HPN la posibilidad de una mayor E
libertad y flexibilidad entre tratamientos.

2A partir de 2 semanas después de la dosis de carga inicial, las dosis de

i o Y mejorar la experiencia:
mantenimiento se administran cada 8 semanas en adultos y cada 4 u , L
8 semanas en pacientes pediatricos (dependiendo del peso corporal). * Beba mucha agua. Esto ayUdara a su medico
a encontrar las venas con mayor facilidad
ULTOMIRIS se administra a través de una vena mediante infusion intravenosa (i.v.). * Use ropa comoda, en capas que se pueda adaptar en caso
. . . de sentir demasiado calor o frio
Si es un adulto con HPN Si es un niio con HPN ) o
o o o o ¢ Manténgase ocupado durante su infusion ya sea leyendo,
Normalmente recibira una infusion de Normalmente recibira una infusion mirando television o haciendo cualquier otra actividad que
ULTOMIRIS cada 8 semanas a partir de de ULTOMIRIS cada 4 u 8 semanas, pueda hacer mientras esta sentado y permanece quieto
2 semanas después de su dosis inicial dependiendo de su peso corporal, a partir Es posible que tenga que llegar temprano o irse tarde después de
de 2 semanas después de su dosis inicial su tratamiento, seguin los requisitos de su centro de tratamiento.

Después de cada infusién, usted debe ser controlado durante, al menos, 1 hora para detectar cualquier reaccion relacionada con la infusion.

Reacciones relacionadas con la infusion

Pueden producirse reacciones relacionadas con la infusion durante su infusion de ULTOMIRIS. Los sintomas de una reaccion relacionada con la infusion de
ULTOMIRIS pueden incluir dolor en la parte baja de la espalda, sensacion de desmayo, 0 molestia en los brazos o las piernas. Informe a su médico o al personal
de enfermeria de inmediato si presenta estos sintomas o cualquier otro sintoma durante su infusion de ULTOMIRIS que pueda significar que esta teniendo una
reaccion grave a la infusion, incluidos:

* Dolor de pecho * Hinchazon del rostro, la lengua o la garganta

* Dificultad para respirar o falta de aire * Sensacion de desmayo o desmayo

Su médico tratara sus sintomas seglin sea necesario.
HPN = hemoglobinuria paroxistica nocturna.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE SELECCIONADA

Si tiene HPN y deja de recibir ULTOMIRIS, su proveedor de atencion médica debera monitorearlo atentamente durante al menos 16 semanas después de interrumpir el tratamiento con
ULTOMIRIS. Interrumpir el tratamiento con ULTOMIRIS puede provocar la degradacion de los glébulos rojos debido a la HPN. Los sintomas o problemas que pueden ocurrir debido a la
degradacion de los globulos rojos incluyen: disminucion del recuento de gldbulos rojos, cansancio, sangre en la orina, dolor en la zona del estomago (abdomen), falta de aire, coagulos de sangre,
problemas para tragar y disfuncion eréctil (DE) en los hombres.

;Cuales son los posibles efectos secundarios de ULTOMIRIS?

ULTOMIRIS puede causar efectos secundarios graves, incluidas reacciones relacionadas con la infusion. Los sintomas de una reaccion relacionada con la infusion de ULTOMIRIS pueden

Consulte la Informacion de seguridad importante a lo largo del documento, y la Informacion de prescripcion completa y la Guia del medicamento de ULTOMIRIS,
incluido el Recuadro de ADVERTENCIA relativo a infecciones meningocdcicas graves.
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Infusiones intravenosas (i.v.) de ULTOMIRIS

¢Donde recibiré la infusion?

Recibira ULTOMIRIS mediante una infusién intravenosa (i.v.) en una

clinica de infusion o en el consultorio del proveedor de atencion médica.
OneSource™ puede ayudarle a localizar la clinica mas cercana a usted.
Llame al 1-888-765-4747 para obtener mas informacion. También puede
ser elegible para recibir sus infusiones en el hogar, administradas por

un miembro del personal de enfermeria.

¢Puedo recibir la infusion en mi hogar?

Es posible que pueda recibir infusiones de ULTOMIRIS desde la comodidad
de su hogar, administradas por un miembro del personal de enfermeria.
Para obtener mas informacion, péngase en contacto con el servicio de
apoyo de OneSource.

:Qué debo hacer antes de la infusion?

Vistase con ropa comoda. Hidratese todo lo posible antes de la infusion.
Esto puede facilitar que el personal de enfermeria y del centro encuentren
una vena para su administracion i.v.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE SELECCIONADA

¢Cuanto tiempo tardara?

En la mayoria de los adultos, las infusiones duran menos de una hora.
Después de cada infusion, el personal de enfermeria o del centro le pedira
que permanezca durante, al menos, 1 hora para monitorearle por si hubiera
alguna reaccion relacionada con la infusion.

Estoy cambiando a ULTOMIRIS. ;Hay algo que
necesite saber?

Si cambia de SOLIRIS, recibira su primera infusion de ULTOMIRIS
en el momento de su proxima dosis programada de SOLIRIS.

Siva a cambiar de tratamiento, hable con su proveedor de atencion médica.

Si omite una infusién de ULTOMIRIS, llame a su médico de inmediato.

incluir dolor en la parte baja de la espalda, dolor estomacal (abdominal), espasmos musculares, cambios en la presion arterial, cansancio, sensacion de desmayo,
escalofrios con temblores (rigores), molestia en los brazos o las piernas, o sabor desagradable. Suspenda el tratamiento de ULTOMIRIS e informe de inmediato a su
proveedor de atencion médica si presenta estos sintomas o cualquier otro sintoma durante su infusién de ULTOMIRIS que pueda significar que esta teniendo una
reaccion grave relacionada con la infusién, incluido: dolor en el pecho; dificultad para respirar o falta de aire; hinchazén de la cara, la lengua o la garganta; y sensacion

de desmayo o pérdida del conocimiento.

Los efectos secundarios mas frecuentes de ULTOMIRIS en personas tratadas para la HPN son infeccion respiratoria de vias altas y dolor de cabeza.

Informe a su proveedor de atencion médica cualquier efecto secundario que le moleste o que no desaparezca. Estos no son todos los efectos secundarios posibles de
ULTOMIRIS. Para obtener mas informacion, consulte a su proveedor de atencion médica o farmacéutico. Llame a su proveedor de atencion médica de inmediato si omite
una infusion de ULTOMIRIS o si necesita asesoramiento médico sobre los efectos secundarios. Puede informar los efectos secundarios a la FDA al 1-800-FDA-1088.

Consulte la Informacién de seguridad importante a lo largo del documento, y la Informacion de prescripcion completa y la Guia del

£ N2
ULTOMIRIS

(ravulizumab-cwvz)

injection for intravenous use

medicamento de ULTOMIRIS, incluido el Recuadro de ADVERTENCIA relativo a infecciones meningocdcicas graves. 300 mg/3 mi. val
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:Qué tengo que saber antes de recibir ULTOMIRIS?

Antes de recibir ULTOMIRIS, informe a su médico sobre todas Requisitos para las transfusiones

sus afecciones médicas, incluido si: Puede seguir siendo necesario recibir transfusiones en pacientes que

e Tiene una infeccion o fiebre reciben ULTOMIRIS. En la HPN, la médula ésea contintia produciendo

o Esta embarazada o planea quedar embarazada. Se desconoce células que no tienen proteinas protectoras, poniendo a los glébulos rojos
si ULTOMIRIS dafiara al feto de la HPN en riesgo constante de hemolisis.

* Esta en periodo de lactancia o planea amamantar. Se desconoce En algunos pacientes, la médula 6sea también puede simplemente tener
si ULTOMIRIS se excreta en la leche materna. No debe amamantar problemas para producir globulos rojos, lo que significa que se producen
durante el tratamiento ni durante 8 meses después de su dosis final menos células. Este es un motivo por el que algunos pacientes que
de ULTOMIRIS reciben ULTOMIRIS pueden seguir necesitando transfusiones de sangre.

Nunca omita una dosis de ULTOMIRIS

Inscribase en nuestro servicio de recordatorios basado en mensajes de texto gratuito. ‘ :

Presentamos nuestro servicio de recordatorios basado en mensajes de
texto gratuito para personas que reciben ULTOMIRIS. Para inscribirse:

* Registrese y seleccione las horas de recordatorio segun su cronograma
de administracion de dosis

* Reciba alertas cuando sea el momento de su préxima infusion
e iEs facil, comodo y gratuito!

Recordatorio:
su infusion de

ULTOMIRIS

(ravulizumab-cwvz)
estd programada para hoy

Escanee el codigo QR para registrarse y recibir recordatorios ﬁ ‘

por mensajes de texto

Representacion de un actor.

HPN = hemoglobinuria paroxistica nocturna.

10



Debe recibir una vacuna antimeningocacica, al menos, 2 semanas antes de

su primera dosis de ULTOMIRIS, si no ha recibido esta vacuna anteriormente

Vaciinese.

ULTOMIRIS puede disminuir la capacidad del sistema inmunitario para combatir infecciones. Antes de recibir ULTOMIRIS, se debe vacunar contra la infeccion
meningocdcica, una infeccion grave que se puede producir en la sangre y que requiere atencion médica de inmediato. Su médico o enfermero se asegurara
de que reciba esta vacuna al menos 2 semanas antes de su primera infusion.

Si su médico decide que necesita tratamiento urgente con ULTOMIRIS, debe recibir la vacuna antimeningocdcica lo antes posible.

Si recibid una vacuna antimeningococica en el pasado, podria necesitar una vacuna adicional antes de comenzar su tratamiento con ULTOMIRIS.
Su médico decidira si necesita una dosis adicional de la vacuna antimeningococica.

¢Cuales son los sintomas de una infeccion meningocécica?

El mismo mecanismo que usa ULTOMIRIS para controlar la hemolisis puede aumentar su riesgo de contraer una infeccion, especialmente una infeccion
meningocdcica. Llame a su médico o solicite atencién médica de emergencia de inmediato si presenta alguno de estos signos o sintomas de infeccion
meningocacica:

* Dolor de cabeza con nauseas o vémitos * Fiebre * Dolor muscular con sintomas

* Dolor de cabeza y fiebre * Fiebre y erupcién cutanea similares a los de la gripe

* Dolor de cabeza con rigidez del cuello o en la espalda ¢ Confusion * Sensibilidad ocular a la luz

Lleve su tarjeta de informacion de seguridad ‘“ "~ TARJETA DE SEGURIDAD DEL PACIENTE |

del paCIente a partlr de este momento. Informa_cién de segurida@d importante para pacientes
La tarjeta de informacién de seguridad del paciente enumera sl R LA PO T LA )

|OS signos y sintomas de una infeccién meningocécica y |e ULTOMIRIS puede disminuir la capacidad del sistema inmunitario para combatir infecciones,
, n P A v

P ite las i i que requi lica inmediata.
informa que hacel’ Si eXperi menta a | gu no de e| |OS, Si presenta alguno de los siguientes sintomas, debe llamar de inmediato a su médico o solicitar atencién
édi ia, preferentemente e e atencién médica de emergencia importante:

Comience a llevar la tarjeta hoy, y llévela con usted en todo + Fiebre y erupcion cutanea

. . - Dolor de cabeza y fiebre + Confusion
morngnto dur_ante el tratamiento y d_urante 8 meses d_eSpue_S de + Dolor de cabeza con rigidez en el cuello « Dolor muscular con sintomas
su ultima dosis de ULTOMIRIS. Su riesgo de contraer infecciones 0 en la espalda similares a los de la gripe
* Fiebre + Sensibilidad ocular a la luz

después de la administracion de su ultima dosis de ULTOMIRIS. atencion de emergencia inmediatamente y

. . L. Mantenga esta tarjeta con usted en todo momento, incluso si deja de usar ULTOMIRIS. Su riesgo
Es importante que muestre esta tarjeta a todos los médicos o de contraer infecciones meningocdcicas puede continuar durante varios meses después de la
. . .y T dministracion d Gltima dosis de ULTOMIRIS.
personal de enfermeria que le brinden atencién médica. R e ww_ JEggegegs g -

Esto les ayudara a diagnosticarlo y tratarlo rapidamente.

\ \
\ \
[ \
\ \
\ \
meningocacicas puede continuar durante varias semanas | - |
A Si presenta alguno de estos signos o sintomas, solicite
muestre esta tarjeta.
! !
\ \

£ N2
ULTOMIRIS

(ravulizumab-cwvz)

Consulte la Informacion de seguridad importante a lo largo del documento, y la Informacién de prescripcién completa y la Guia del injoction for intravenous use
medicamento de ULTOMIRIS, incluido el Recuadro de ADVERTENCIA relativo a infecciones meningocdcicas graves. 300 mg/3mL viel
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https://alexion.us/-/media/alexion_global/documents/regulatory/north-america/usa/2025/english/ultomiris_uspi.pdf
https://ultomiris.com/Pdf/ULTOMIRIS-Med-Guide.pdf
https://ultomiris.com/Pdf/ULTOMIRIS-Med-Guide.pdf
https://ultomirishcp.com/

. . . . . . . =
Es posible que encuentre asistencia financiera disponible ONESOURCE

*0

Personalized Patient Support from Alexion

Paga tan poco como $0 en gastos de bolsillo si es un paciente elegible?

Con el Programa OneSource™ CoPay de Alexion, las personas elegibles pueden ahorrar en los costos de medicamentos e infusiones si:

e Estan inscritos en OneSource

* Tienen un seguro comercial que cubra parte del costo del farmaco y/o de la infusion
* Tienen una receta de ULTOMIRIS valida para una indicacién aprobada por la Administracién de Alimentos y Medicamentos de los EE. UU
* Son ciudadanos o residentes permanentes de Estados Unidos o de sus territorios

* No tienen Medicare, Medicaid u otro seguro gubernamental®

Educacion

* Materiales educativos sobre la HPN
e Detalles sobre ULTOMIRIS
* Informacion sobre el proceso de tratamiento

Conexiones comunitarias

¢ Informacién sobre reuniones y eventos
presenciales y en linea

e Informacién sobre grupos de defensa

* Apoyo y recursos

* Conectandole con otras personas que viven
con HPN

AlexionOneSource.com.

Asesoramiento del seguro médico

* Proporcionando informacion que explique su cobertura de seguro
para ULTOMIRIS

 Abordando inquietudes financieras o brechas en la cobertura

¢ Informandole sobre los centros de infusion u otras opciones de
ubicacion del tratamiento cercanas

Apoyo continuo

* Guiandole por los cambios en los seguros o encontrando nuevas
ubicaciones del tratamiento

* QOrientandolo por su tratamiento a través de los eventos de la vida,
COMO casarse, comenzar un nuevo trabajo, mudarse o viajar

* Trabajando con su proveedor de atencion médica y la farmacia
especializada para asegurarse de que siga recibiendo ULTOMIRIS
segln lo recetado

Comuniquese con OneSource al 1-888-765-4747, envie un correo electronico a OneSource@Alexion.com o visite

El Programa OneSource CoPay de Alexion no es valido para pacientes cubiertos por programas de seguros gubernamentales u otros programas federales o estatales (incluido cualquier programa estatal de asistencia para
medicamentos con receta), incluidos Medicaid, Medicare (incluida la Parte D de Medicare), Planes Medicare Advantage, Medigap, Asuntos de Veteranos, el Departamento de Defensa o TRICARE. Las personas que residen en
Massachusetts o Rhode Island son elegibles para recibir asistencia con los costos de los medicamentos, pero no son elegibles para recibir asistencia con los costos de la infusion.

HPN = hemoglobinuria paroxistica nocturna.



tel:1-888-765-4747
mailto:OneSource@Alexion.com
http://AlexionOneSource.com
https://alexiononesource.com/

Recursos para personas que viven con HPN

Es normal pensar que esta solo cuando se le diagnostica HPN, porque es una
enfermedad rara. Comunicarse con otras personas que han tenido experiencias
similares y que comprenden puede marcar la diferencia.

:Necesita apoyo?

Los gerentes de educacion para pacientes (PEM) estan aqui para ayudarle. Ofrecemos
educacion y orientacion personalizadas desde el diagnostico hasta la atencién continua:

* Respondemos preguntas
 Explicamos la HPN y las opciones de manejo

* Le conectamos con recursos y eventos de pacientes

Podemos ayudarle de la forma que sea mejor para usted.

Encuentre el PEM mas cercano a usted:
https://alexiononesource.com/pem-finder

Todas las interacciones con los PEM son privadas y confidenciales. Nunca
tendra la obligacion de continuar con los servicios: la participacion es siempre
voluntaria. Puede hacer preguntas o simplemente aprender a su propio ritmo.

Para obtener mas recursos sobre la HPN y escuchar historias de pacientes

reales, visite ULTOMIRIS.COM/PNH

HPN = hemoglobinuria paroxistica nocturna.

ULTOMIRIS

de prescripcion completa y la Guia del medicamento de ULTOMIRIS, incluido el Recuadro de ".ﬂl’cﬂn'fﬂmven‘m‘s’e”
30 i

Consulte la Informacion de seguridad importante a lo largo del documento, y la Informacion

ADVERTENCIA relativo a infecciones meningocécicas graves. 0 mg/3 L vil

Representacion de un actor.



https://alexion.us/-/media/alexion_global/documents/regulatory/north-america/usa/2025/english/ultomiris_uspi.pdf
https://alexion.us/-/media/alexion_global/documents/regulatory/north-america/usa/2025/english/ultomiris_uspi.pdf
https://ultomiris.com/Pdf/ULTOMIRIS-Med-Guide.pdf
https://alexiononesource.com/pem-finder
https://ultomiris.com/pnh
https://ultomirishcp.com/
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ULTOMIRIS (ravulizumab-cwvz)

esta
disenado

para un

control

duradero de
la HPN entre
infusiones

Hable con su médico sobre ULTOMIRIS y visite ULTOMIRIS.com E]”r:’ Escanee

- *.1 para ver la
T, . L ) . i3 'L l'-""" Informacién de
ONESOURCE Llame al 1-888-765-4747, envie un correo electrénico a OneSource@Alexion.com o visite 'aclo
Personalized Patient Support from Alexion AlexionOneSource.com J_ o prescripcion

i [=]%F n completa.

HPN = hemoglobinuria paroxistica nocturna.

Consulte la Informacion de seguridad importante a lo largo del documento, y la Informacién de prescripcion completa y la Guia del
medicamento de ULTOMIRIS, incluido el Recuadro de ADVERTENCIA relativo a infecciones meningocdcicas graves.

ALEXION, el logotipo de Alexion, ULTOMIRIS, SOLIRIS y el logotipo de OneSource son marcas comerciales registradas y OneSource es una marca rv )
comercial de Alexion Pharmaceuticals, Inc. LEXI D N
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