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Para personas con esclerosis multiple recurrente (EMR).

brb

ya vuelvo
CON BRIUMVI

“No podia creer que hubiera una opcién
para una infusién de 1 hora dos veces
al ano. Con la pauta posolégica de
BRIUMVI, no tengo que pensar en mis
medicamentos para la EM a diario”.

- Danté C. ha tomado BRIUMV|
desde 2023

Los resultados individuales pueden variar.

9Después de la dosis inicial.

Escanee el codigo QR para descargar la version en linea de este folleto

INDICACION

BRIUMVI es un medicamento de venta con receta que se utiliza

para tratar a adultos con formas recidivantes de esclerosis multiple
(EM), incluido el sindrome clinico aislado, la enfermedad recidivante-
recurrente y la enfermedad progresiva secundaria activa. Se desconoce
si BRIUMVI es seguro o eficaz en nifos.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
¢Quién no debe recibir BRIUMVI?

No reciba BRIUMVI si tiene una infeccion activa por el virus de la
hepatitis B (VHB).

No reciba BRIUMVI si ha tenido una reaccién alérgica potencialmente
mortal a BRIUMVI. Informe a su médico si ha tenido una reaccion
alérgica a BRIUMVI o a cualquiera de sus componentes en el pasado.

Consulte la informacion de seguridad importante completa en la pagina
17 y la Informacién de prescripcion adjunta de BRIUMVI en el bolsillo.




Indice

Tanto si se le ha diagnosticado recientemente
esclerosis multiple recurrente como si necesita
un nuevo tratamiento, aqui puede encontrar la
informacion que esta buscando sobre BRIUMVI®
(ublituximab-xiiy).

¢Qué es BRIUMVI? Pagina 3
¢Como funciona BRIUMVI? Pagina 4
¢Coémo se estudio BRIUMVI? Pagina 5

¢Cudles son los resultados
del estudio de BRIUMVI? Pagina 6

¢Cual es la seguridad y cudles son los
efectos secundarios de BRIUMVI? . Pagina 10

¢Coémo se administra BRIUMVI? Pagina 12

¢Qué es el apoyo al
paciente de BRIUMVI? Pagina 15

Descubra grupos de apoyo Pagina 16

Informacion de
seguridad importante Pagina 17

Resumen Pagina 20

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

Reacciones a la infusion: las reacciones a la infusion son uno de

los efectos secundarios mas frecuentes de BRIUMVI, que pueden

ser serios y pueden requerir su hospitalizacion. Se le supervisara

durante la infusion y es posible que se le supervise después de

cada infusion de BRIUMVI para detectar signos y sintomas de una
5 reaccion a la infusion.



:Qué es BRIUMVI?

La Gnica terapia de linfocitos B*
aprobada para la esclerosis
multiple recurrente (EMR) que
se administra en una infusion
de 1 hora dos veces al aino?

= ©
Resultados Perfil de seguridad

probados en 2 bien estudiado
estudios clinicos

2Después de la dosis inicial. La infusion del dia 1 es de 150 mg durante 4
horas; la infusién del dia 15 es de 450 mg durante 1 hora; las infusiones
posteriores son de 450 mg durante 1 hora, cada 24 semanas.

*Otras terapias de linfocitos B aprobadas son OCREVUS® y KESIMPTA®

Consulte la informacion de seguridad importante completa en la
pagina 17 y la Informacién de prescripcion adjunta de BRIUMVI.

VA
1-HOUR INFUSION
TWICE PER YEAR®

N

«Cuando mi médico me hablé de
BRIUMVI, me gusté que BRIUMVI
fuera una infusion, de modo que no
tuviera que acordarme de tomar |
comprimidos todos los diaso | :

. . s k'-(
ponerme unainyeccién”. 4%

- Joy. H (paciente del
ensayo clinico) ha tomado
BRIUMVI desde 2018

Los resultados individuales
pueden variar.




BRIUMVI es un tratamiento
de deplecion de linfocitos B
aprobado por la Administracion

de Alimentos y Medicamentos
(Food and Drug Administration,
FDA) para la esclerosis multiple
recurrente (EMR)

En la EM, se sabe que los linfocitos B
desempenan un papel importante en la
destruccion de la mielina. La mielina es
la capa protectora del nervio que ayuda a
mantener las senales transportadas por
los nervios del sistema nervioso central.

Aungue no se sabe exactamente cémo
funciona BRIUMVI en la EM recurrente,
se cree que actula sobre ciertos tipos de
linfocitos By los elimina. La eliminacién de
esos linfocitos B desempefia un papel muy
importante en el tratamiento de la EMR.

Los medicamentos dirigidos a los
linfocitos B han estado disponibles para
tratar enfermedades durante mas de
20 anos y son el tipo de medicamento
mas prescrito para tratar la EMR.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

Informe a su médico si experimenta alguno de estos sintomas:

o fiebre o picor en la piel o sibilancias

o escalofrios ° mareos o nauseas

o dolor de cabeza o sensacién o dolor abdominal

o sintomas de desmayo o jrritaciéon de
pseudogripales ° hinchazén de la lengua la garganta

o latido cardiaco o la garganta o enrojecimiento de
rapido o problemas pararespirar |3 caraola piel

o urticaria

Estas reacciones a la infusion pueden producirse durante

24 horas después de la infusion. Es importante que llame a

su médico inmediatamente si presenta alguno de los signos o

sintomas enumerados anteriormente después de cada infusion. Si

experimenta una reaccion a la infusion, es posible que su médico
4 necesite detener o ralentizar la velocidad de la infusion.



BRIUMVI se probo frente a la
teriflunomida* en 2 estudios
clinicos separados de 2 anos de

duracion de personas con EMR

N BRIUMVI demostré ser seguro y
eficaz en comparacion con otro
medicamento aprobado parala

EM en 2 estudios clinicos.

L
2 Cada uno de los estudios
clinicos duré 2 anos.
Se estudiaron mas

de 1,000 personas.

888 (546 asignados para recibir
BRIUMVI, 548 asignados para
recibir teriflunomida)

e Un amplio rango de edad de
personas con EMR, de 18
a 55 anos de edad

e Las personas incluidas en los
estudios tenian enfermedad activa:
(@]

» 1 recaida o mas en el afio anterior

Y/O

» 2 recidivas o mas en los 2 afos
anteriores

» 1 lesidbn o mas por resonancia
magnética (RM) en T1 realzada
con gadolinio en el afo anterior

* La teriflunomida es el principio activo de AUBAGIO®. AUBAGIO ©
es una marca comercial registrada de Sanofi o de una filial.

Consulte la informacion de seguridad importante .
completa en la pagina 17 y la Informacion de brl u mYLl
prescripcion adjunta de BRIUMVI en el bolsillo. ublituximab-xiy 5



BRIUMVI® (ublituximab-xiiy)

redujo las recidivas hasta
enun 59 %

ESTUDIO 1

59 %
MENOS RECIDIVAS

con BRIUMVI en comparacién con teriflunomida*

Estudio 1: La TAR fue de 0.076 para
BRIUMVIy de 0.188 para teriflunomida

ESTUDIO 2

49 %
MENOS RECIDIVAS

con BRIUMVI en comparacion con teriflunomida

*

Estudio 2: La TAR fue de 0.091 para
BRIUMVIy de 0.178 para teriflunomida

TAR = tasa anualizada de recaidas

* La teriflunomida es el principio activo de AUBAGIO®. AUBAGIO
® es una marca comercial registrada de Sanofi o de una filial.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

Reactivacion del virus de la hepatitis B (VHB): antes de iniciar el
tratamiento con BRIUMVI, su médico le hara analisis de sangre para
comprobar la presencia de infeccion virica por el virus de la hepatitis
B. Si alguna vez tuvo infeccion por el virus de la hepatitis B, el virus
de la hepatitis B puede volver a activarse durante o después del
tratamiento con BRIUMVI. El virus de la hepatitis B que vuelve a
activarse (llamado reactivacion) puede causar problemas hepaticos
graves, incluida la insuficiencia hepatica o la muerte. Su médico lo
supervisara si esta en riesgo de reactivacion del virus de la hepatitis
¢ B durante el tratamiento y después de dejar de recibir BRIUMVI.



Las personas que tomaron

BRIUMVI tuvieron
menos recidivas

ESTUDIO 1

86 %

de las personas que tomaron BRIUMVI tuvieron
CERO RECIDIVAS

en comparacion con el 74 % para teriflunomida*

ESTUDIO 2

(o)
87 %
de las personas que tomaron BRIUMVI tuvieron

CERO RECIDIVAS
en comparacion con el 72 % para teriflunomida*

* La teriflunomida es el principio activo de AUBAGIO®. AUBAGIO ©
es una marca comercial registrada de Sanofi o de una filial.

Consulte la informacion de seguridad importante .
completa en la pagina 17 y la Informacién de brl u m\ﬁ/!
prescripcion adjunta de BRIUMVI en el bolsillo. ublituximab-xiy 5



BRIUMVI® (ublituximab-xiiy)
mostro una supresion casi

completa de las lesiones

Los médicos estudian 2 tipos diferentes de lesiones
para hacer un seguimiento del efecto del tratamiento
en la EM recurrente.

Las lesiones en T2 son

Las lesiones areas que indican el
Gd+enT1 :
. impacto a largo plazo

son areas de
. z. de la EM en el cerebro.
inflamacion .

: Pueden ser lesiones
activa, que

nuevas o lesiones que han

causa dafos. -
aumentado de tamano.

ESTUDIOS 1Y 2

97 %

MENOS LESIONES Gd+ ENT1

con BRIUMVI en comparacion con teriflunomida*
De media por RM durante 2 afios

Estudio 1: 0.016 lesiones con BRIUMVI frente a 0.491 lesiones
con teriflunomida

Estudio 2: 0.009 lesiones con BRIUMVI frente a 0.250 lesiones
con teriflunomida

ESTUDIOS 1Y 2

HASTAUN 92 %

MENOS LESIONES EN T2

con BRIUMVI en comparacion con teriflunomida*
De media por RM durante 2 aios

Estudio 1: 0.213 lesiones con BRIUMVI frente a 2.789 lesiones
con teriflunomida
Estudio 2: 0.282 lesiones con BRIUMVI frente a 2.831 lesiones
con teriflunomida

* La teriflunomida es el principio activo de AUBAGIO®. AUBAGIO
® es una marca comercial registrada de Sanofi o de una filial.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

Sistema inmunitario debilitado: la administracién de BRIUMVI
antes o después de otros medicamentos que debilitan el sistema
g inmunitario podria aumentar su riesgo de contraer infecciones.




La mayoria de las personas no
experimentaron progresion

confirmada de la discapacidad
fisica®

La progresion de la discapacidad fisica se midio a los
3 meses en las personas que tomaron BRIUMVI y en
las que tomaron teriflunomida.

MR AR
Al tomar BRIUMVI o teriflunomida,
mas de 9 de cada 10 personas
no experimentaron PROGRESION

CONFIRMADA DE
LA DISCAPACIDAD FISICA

No hubo ninguna diferencia significativa en la progresion
confirmada de la discapacidad entre las personas que tomaron
BRIUMVI (5.2 % presentaron progresion confirmada de

la discapacidad) y las que tomaron teriflunomida (5.9 %
presentaron progresion confirmada de la discapacidad). La
progresion fisica de la discapacidad se midi6 a los 3 meses y se
combind en ambos estudios.

2Se considerd que la progresion de la discapacidad se habia confirmado
si estaba presente 12 semanas después de su documentacion inicial.

Consulte la informacion de seguridad importante completa en la
pagina 17 y la Informacién de prescripcién adjunta de BRIUMVI.

«“ . 7 g . 0 .
Mi médico dice que lo estoy haciendo muy bien
con BRIUMVI, no he tenido ninguna recidiva ni
ninguna lesion nueva o en crecimiento”.

- Alex K. (paciente del ensayo clinico)
ha tomado BRIUMVI desde 2017

Los resultados individuales pueden variar.

-HO@SION
1TWlCls PER YEAR®
N

e la dosis inicial. 9



BRIUMVI tiene un perfil de

seguridad bien estudiado

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

¢Quién no debe recibir BRIUMVI?

No reciba BRIUMVI si tiene una infeccidn activa por
el virus de la hepatitis B (VHB).

No reciba BRIUMVI si ha tenido una reaccién alérgica
potencialmente mortal a BRIUMVI. Informe a su
médico si ha tenido una reaccién alérgica a BRIUMVI
0 a cualquiera de sus componentes en el pasado.

PERFIL DE SEGURIDAD DE BRIUMVI

Efectos secundarios con una incidencia de al menos
el 5 %y superior a la teriflunomida

BRIUMVI Teriflunomida
Efectos secundarios (n=545) % (n=548) %

Reacciones a la infusion 48 12

Infecciones de las vias

. . 45 41
respiratorias altas
Infecciones de las vias 9 7
respiratorias bajas
Infecciones asociadas

. 6 5
al virus del herpes
Dolor en las extremidades 6 4
Insomnio [¢) 3
Fatiga 5 4

e El perfil de seguridad de BRIUMVI se basé en
2 ensayos clinicos

e Las tasas globales de infeccion de BRIUMVI (56 %) y
teriflunomida (54 %) fueron similares. La mayoria fueron
de intensidad leve a moderada y consistieron en infeccion
de las vias respiratorias superiores (45 %) e infeccion de las
vias urinarias (10 %)

e ~90 % de las personas permanecieron en tratamiento
a lo largo de ambos estudios clinicos. Esto fue similar
en las personas que tomaron BRIUMVI y en las que
tomaron teriflunomida

10



Reacciones a la infusion: las reacciones a la infusion
son uno de los efectos secundarios mas frecuentes
de BRIUMVI, que pueden ser serios y pueden
requerir su hospitalizacién. Se le supervisara durante
la infusion y es posible que se le supervise después
de cada infusién de BRIUMVI para detectar signos y
sintomas de una reaccién a la infusion. Informe a su
médico si experimenta alguno de estos sintomas:

° fiebre ° sensacion de desmayo
° escalofrios ° hinchazon de la

° dolor de cabeza lengua o la garganta

° sintomas ° problemas para respirar

pseudogripales ° sibilancias
° |atido cardiaco ° nauseas

rapido ° dolor abdominal
° urticaria ° jrritacion de la garganta
° picor en la piel ° enrojecimiento de
° mareos la cara o la piel

Estas reacciones a la infusién pueden producirse
durante 24 horas después de la infusién. Es
importante que llame a su médico inmediatamente
si presenta alguno de los signos o sintomas
enumerados anteriormente después de cada
infusion. Si experimenta una reaccion a la infusion, es
posible que su médico necesite detener o ralentizar
la velocidad de la infusion.

Reacciones a la infusion con BRIUMVI

Las reacciones a la infusiéon fueron principalmente
de intensidad leve a moderada y disminuyeron con
cada infusién.

50 4

0.2%

04 22%

Il Potencialmente mortal
Bl Grave

[ Leve/moderada

30 4

20

10

Pacientes con una reaccién a la infusién (%)

Dia1l Dia15 Semana 24 Semana 48 Semana 72
DOsIS 1 DOSIS 2 DOsIS 3 DOSIS 4 DOSIS 5

El 95 % de todas las infusiones de 1 hora de
BRIUMVI se completaron en 1 horat

t+5 minutos

Consulte la informacion de seguridad importante . .
completa en la pagina 17 y la Informacién de brl umvi

prescripcion adjunta de BRIUMVI en el bolsillo. ublituximab-xily i 11



BRIUMVI es una infusion

de 1 hora, dos veces al afo
después de la dosis inicial

BRIUMVI es una terapia intravenosa administrada
por un profesional médico (como un médico o
enfermero) a través de una aguja colocada en una
vena del brazo, también conocida como infusién
intravenosa (i.v.). Su médico esta ahi para ayudar

a revisar el proceso de tratamiento general,
responder a cualquier pregunta que pueda tenery
supervisar posibles reacciones relacionadas con la
infusion. Deje tiempo suficiente en su calendario de
tratamientos de infusion.

Una pauta posolégica que le proporcione mas
tiempo a usted y menos tiempo para su infusion

Cada
l/ 24 semanas

L Dia1 || Dpia1s (aprox. 6 meses)
4h 150 mg 1h 450 mg 1h  despuésdela
infusion del dia 1

4 horas 1hora
450 mg

1hora

® Su primera infusién de BRIUMVI durara
unas 4 horas.?

® Su segunda infusion se administrara 2
semanas después de su primera dosis; esta
infusion durara 1 hora, aproximadamente.?

® Su tercera infusion y posteriores de
BRIUMVI se administraran en forma de
1 infusién cada 24 semanas (aprox. 6
meses) después de la primera infusion.
Estas infusiones también duraran 1 hora,
aproximadamente.?

aLa duracién de la infusién puede ser mayor si se
interrumpe o ralentiza la infusion.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

Inmunoglobulinas bajas: BRIUMVI puede causar una disminucion
de algunos tipos de anticuerpos. Su médico le hara un analisis de
1o sangre para comprobar sus niveles de inmunoglobulina en sangre.



Qué esperar en un dia tipico
de infusion de BRIUMVI

Su equipo de atencion médica esta a su disposicion.
Antes de su primera infusion de BRIUMVI, su médico
puede responder a cualquier pregunta que pueda tener
y revisar el proceso general de recibir el tratamiento.
Durante la infusion, su equipo de atencién sanitaria le
supervisara durante todo el proceso para asegurarse
de que se sienta comodo y en caso de que tenga una
reaccion a la infusién.

Antes de la infusion: 30-60 minutos

e Antes de cada infusion, su médico evaluara su salud general
y respondera a cualquier pregunta que tenga sobre su
tratamiento de infusién

e Puede que le administren medicamentos antes de la infusién
para ayudar a reducir las posibles reacciones a la infusion
aproximadamente 30-60 minutos antes de la infusion y que
se pueda administrar por via oral o intravenosa (i.v.)

Durante la infusion: 1 hora

e Una vez que esté comodamente colocado en la camilla
de infusion y listo para el tratamiento, su médico iniciara
la infusion.

e Las infusiones (después de la dosis inicial) normalmente
duraran 1 hora

Después de la infusién

e La monitorizacion posterior a la infusion queda a discrecion
de su médico y no es necesaria después de sus 2 primeras
infusiones (a menos que haya experimentado una reaccion a
la infusion y/o signos de hipersensibilidad con las infusiones
actuales o anteriores)

Para las 2 primeras infusiones, su médico le observara durante
1 hora después de que se haya completado la infusién

El 95 % de todas las infusiones de 1 hora de
BRIUMVI se completaron en 1 horat

f+5 minutos

Consulte la informacion de seguridad importante .
completa en la pagina 17 y la Informacién de brl u mV|
prescripcién adjunta de BRIUMVI en el bolsillo. ublituximabrxiy =




BRIUMVI® (ublituximab-xiiy),

la Unica infusion de 1 hora,
dos veces al ano?

Cuando se trate de su tratamiento para la

EM, considere las opciones de dosificaciéon y
administracién disponibles y comente con su médico
qué opcién podria funcionar mejor para usted.

Resumen de determinados tratamientos
de mantenimiento de la EMR?

Frecuencia Tratamiento Administracion

Infusion de 1 hora,
BRIUMVI® (ublituximab) cada 24 semanas
(aprox. 6 meses)

2 veces al aino Infusién de

OCREVUS® (ocrelizumab) ~ 3Proximadamente

cada 6 meses

@ ; Infusién de 1 hora,
YSABRI® (natalizumab) ey
12 veces al afio

KESIMPTA® (ofatumumab) ~ /utoinyeccion, una

365 vecesalafio COPAXONE® (inyeccion ~ Autoinyeccidn, una

o vez al dia o 3 veces
(0 156) de acetato de glatiramero) por semanat

365 veces alafio AUBAGIO® (teriflunomida) 1 COMPrimido, una

vez al dia
-~ VUMERITY® 2 comprimidos, dos
730 veces al afio (fumarato de diroximel) veces al diaf

La comparacion se refiere Unicamente a las diferencias en la posologia y
la administracion y no debe considerarse una comparacion de la eficacia o
la seguridad.

aDespués de la dosis inicial.

*No incluye dosis inicial(es). Incluye BRIUMVI y los 6 principales
tratamientos para la EMR aprobados por la FDA para pacientes que
inician o cambian a un nuevo tratamiento para la EM (de la declaracion
de Komodo del T4 de 2021 al T1 de 2022), combinando formulaciones
genéricas y de marca. La clase de fumarato incluye VUMERITY,
Tecfidera y Tecfidera genérica. Esta no es una lista completa de todos los
tratamientos disponibles para la EMR.

*Dependiendo de la dosis u opcion.

Las marcas comerciales son propiedad de sus respectivos propietarios.
Consulte la informacién de prescripcion de cada producto para obtener
informacion adicional, incluida la indicacién, la posologia y la seguridad.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

Antes de recibir BRIUMVI, informe a su médico de todas sus
afecciones médicas, incluido si:

o Tiene o cree que tiene una infeccién.

e Toma o planifica tomar medicamentos que afecten al sistema
inmunitario. Estos medicamentos pueden aumentar el riesgo de
contraer una infeccion.

e Tuvo hepatitis B alguna vez o es portador del virus de la hepatitis B.

14 * Sevacund recientemente o tiene programado recibir alguna vacuna.



El apoyo al paciente de BRIUMVI
se centra en lo que mas importa

Un programa flexible disefiado para apoyar su proceso
terapéutico de la manera que mejor le funcione.

briumvi apoyo al
ublituimab-xily 2z, ppAciente

/@\ Gestor de casos especializado

Su Unico punto de contacto para respaldar su proceso
de tratamiento.

Para hablar con un gerente de caso, llame al
1-833-BRIUMVI (1-833-274-8684) (de lunes a viernes,
de 8 a. m. a 8 p. m,, hora del este)

© / Asistencia de seguros

Informacién para ayudarlo a entender su cobertura
del seguro y localizar un centro de infusién cercano
que acepte su seguro.

Asistencia financiera

Opciones que pueden ayudarlo con el costo de BRIUMVI,
incluido el programa de asistencia con el copago de
BRIUMVI, en la que los pacientes elegibles pueden pagar
tan solo $0 de copago por tratamiento con BRIUMVI*, asi
como ayudar a cubirir los costos relacionados con la infusion.

Visite www.briumvi.com o llame al
1-833-BRIUMVI (1-833-274-8684)
para hablar con un gestor de casos
de apoyo al paciente de BRIUMVI

*Solo para pacientes con seguro comercial.

Se aplican otros requisitos de elegibilidad.

Visite www.briumvicopayterms.com para ver los términos
y condiciones completos.

Consulte la informacion de seguridad importante .
completa en la pagina 17 y la Informacion de brl u mYLl
prescripcion adjunta de BRIUMVI en el bolsillo. ublituximab-xiy 5 15



Descubra grupos de apoyo

Una gran red de organizaciones de apoyo esta lista
para ayudarlo a llevar adelante la vida con EM.
Explore los siguientes sitios web para acceder a
recursos, servicios y apoyo utiles.

MyMSAA.org

Ofrece una variedad de servicios de apoyo, como un teléfono
de ayuda gratuito con especialistas experimentados, recursos
educativos y su Programa de acceso a RM. Visite el sitio
mencionado anteriormente o llame al 1-800-532-7667.

A5

nationalMSsociety.org i

Ayuda a la comunidad de EM ofreciendo diferentes plataformas
para conectarse, como programas educativos y grupos de
apoyo locales, al tiempo que comparte informacion sobre

todo lo relacionado con la EM. Visite el centro mencionado
anteriormente o llame al 1-800-344-4867.

.................

Can Do MS ofrece programas y recursos de salud y bienestar para
ayudar a las personas con EM y a sus seres queridos a prosperar.
Descubra soluciones practicas para manejar los sintomas de la
EM, reciba orientacion personalizada para superar los retos,
encuentre la motivacion para hacer un cambio real y conecte

con otros para crear una red de apoyo positiva. Visite el sitio
mencionado anteriormente o llame al 1-800-367-3101.

MSViews.org @

VIEws & news

MS Views and News mantiene a las personas afectadas por la EM
actualizadas con informacion educativa gratuita, recursos y las
ultimas investigaciones, ademas de programas educativos en linea
y en directo. Visite el sitio mencionado anteriormente o llame al
1-888-871-1664.

l_ms rszmlmple
MSFocus.org | o) XReee

MS Focus proporciona servicios que abordan las necesidades
criticas de las personas con EM y sus familias. El principal enfoque
de la organizacion es ayudar a las personas con EM a acceder a

lo que necesitan para mantener su salud y bienestar. MS Focus
no cobra cuotas de membresia y todos los servicios son gratuitos
para las personas con EM y sus familias. Visite el sitio mencionado
anteriormente o llame al 1-888-673-6287.

*TG Therapeutics no esta afiliada a estas organizaciones independientes
y no recomienda una organizacién sobre la otra. Tenga en cuenta

que el contenido de estos sitios web es responsabilidad exclusiva de

los proveedores de sitios web. TG Therapeutics no controla, revisa,
edita ni influye en este contenido de terceros de ninguna maneray no
ofrece ninguna garantia en cuanto a los servicios ofrecidos por ninguna
organizacion que se enumera aqui.
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INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
¢Quién no debe recibir BRIUMVI?

No reciba BRIUMVI si tiene una infeccién activa por el virus de
la hepatitis B (VHB).

No reciba BRIUMVI si ha tenido una reaccion alérgica
potencialmente mortal a BRIUMVI. Informe a su médico si ha
tenido una reaccion alérgica a BRIUMVI o a cualquiera de sus
componentes en el pasado.

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

BRIUMVI puede causar efectos secundarios graves, como:

e Reacciones a la infusion: las reacciones a la infusidén son uno
de los efectos secundarios mas frecuentes de BRIUMVI, que
pueden ser serios y pueden requerir su hospitalizacion. Se le
supervisara durante la infusion y es posible que se le supervise
después de cada infusion de BRIUMVI para detectar signos y
sintomas de una reaccion a la infusion. Informe a su médico si
experimenta alguno de estos sintomas:

o fiebre o sensacion de desmayo
o escalofrios o hinchazén de la lengua
o dolor de cabeza o la garganta
° smtomas. o problemas para respirar
pseudogripales o sibilancias

o latido cardiaco rapido o nauseas
o i i .
. ;;’E'chgr? la piel o dolor abdominal

o irritacion de | rgant
° mareos a garganta

o enrojecimiento de
la cara o la piel

Estas reacciones a la infusiéon pueden producirse durante

24 horas después de la infusion. Es importante que llame a

su médico inmediatamente si presenta alguno de los signos o
sintomas enumerados anteriormente después de cada infusion.
Si experimenta una reaccion a la infusion, es posible que su
médico necesite detener o ralentizar la velocidad de la infusion.

e Infeccion:

o Las infecciones son un efecto secundario frecuente,
y las infecciones de las vias respiratorias altas son
uno de los efectos secundarios mas frecuentes de
BRIUMVI. BRIUMVI aumenta su riesgo de contraer
infecciones causadas por bacterias o virus que pueden
ser potencialmente mortales o causar la muerte.
Informe a su médico si tiene una infeccién o tiene alguno
de los siguientes signos de infeccion, incluidos fiebre,
escalofrios, tos que no desaparece o dolor al orinar.
Su médico debe retrasar su tratamiento con BRIUMVI
hasta que la infeccién desaparezca.

o Reactivacién del virus de la hepatitis B (VHB): antes
de iniciar el tratamiento con BRIUMVI, su médico le
hara andlisis de sangre para comprobar la presencia de

briumvi

ublituximab-xily v
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infeccion virica por el virus de la hepatitis B. Si alguna
vez tuvo infeccidn por el virus de la hepatitis B, el virus
de la hepatitis B puede volver a activarse durante o
después del tratamiento con BRIUMVI. El virus de la
hepatitis B que vuelve a activarse (llamado reactivacion)
puede causar problemas hepaticos graves, incluida

la insuficiencia hepatica o la muerte. Su médico lo
supervisara si esta en riesgo de reactivacién del virus de
la hepatitis B durante el tratamiento y después de dejar
de recibir BRIUMVI.

o Sistema inmunitario debilitado: la administracién de
BRIUMVI antes o después de otros medicamentos que
debilitan el sistema inmunitario podria aumentar su
riesgo de contraer infecciones.

o Leucoencefalopatia multifocal progresiva (LMP):

puede desarrollarse LMP con BRIUMVI. La LMP es una
infeccion cerebral grave y poco frecuente causada por
un virus que puede empeorar durante dias o semanas.
La LMP puede provocar la muerte o una discapacidad
grave. Informe a su médico de inmediato si tiene signos
o sintomas neurolégicos nuevos o que empeoran. Estos
sintomas pueden incluir debilidad en un lado del cuerpo,
pérdida de coordinacién en brazos y piernas, problemas
de vision, cambios en el pensamiento y la memoria que
pueden provocar confusion y cambios de personalidad.

Inmunoglobulinas bajas: BRIUMVI puede causar una
disminucién de algunos tipos de anticuerpos. Su médico
le hara anélisis de sangre para comprobar sus niveles de
inmunoglobulina en sangre.

Antes de recibir BRIUMVI, informe a su médico de todas sus
afecciones médicas, incluido si:

18

Tiene o cree que tiene una infeccién.

Toma o planifica tomar medicamentos que afecten al sistema
inmunitario. Estos medicamentos pueden aumentar el riesgo
de contraer una infeccion.

Tuvo hepatitis B alguna vez o es portador del virus
de la hepatitis B.

Se vacuno recientemente o tiene programado recibir
alguna vacuna.

o Debe recibir todas las vacunas “elaboradas con virus
vivos” o “virus atenuados” necesarias al menos 4
semanas antes de iniciar el tratamiento con BRIUMVI.
No debe recibir vacunas “elaboradas con virus vivos” o
“virus atenuados” mientras esté recibiendo tratamiento
con BRIUMVI y hasta que su médico le diga que su
sistema inmunitario ya no esta debilitado.

o Cuando sea posible, debe recibir cualquier vacuna
“inactivada” al menos 2 semanas antes de iniciar el
tratamiento con BRIUMVI. Si desea recibir vacunas
inactivadas mientras recibe tratamiento con BRIUMVI,
hable con su médico.

o Si tiene un bebé y recibié BRIUMVI durante el
embarazo, es importante que informe al médico de su
bebé que estd recibiendo BRIUMVI
para que pueda decidir cuando debe vacunar a su bebé.



e Estd embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene
previsto quedarse embarazada. BRIUMVI puede daiar
al feto. Debe utilizar un método anticonceptivo durante
el tratamiento con BRIUMVI y durante al menos 6 meses
después de su ultima infusién de BRIUMVI. Hable con su
médico sobre qué método anticonceptivo es adecuado para
usted durante este tiempo.

e Estd amamantando o planifica hacerlo. Se desconoce si
BRIUMVI pasa a la leche materna. Hable con su médico sobre
la mejor forma de alimentar a su bebé si recibe BRIUMVI.

Informe a su médico sobre todos los medicamentos que tome,
incluidos los medicamentos de venta con receta y de venta libre,
vitaminas y suplementos a base de hierbas.

¢Cuadles son los posibles efectos secundarios de BRIUMVI?
Los efectos secundarios mas frecuentes de BRIUMVI incluyen
los siguientes:

e Reacciones a la infusion, infecciones de las vias respiratorias
altas y bajas, herpes, dolor en las extremidades, insomnio
y fatiga.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de
BRIUMVI. Llame a su médico para obtener asesoramiento
médico sobre los efectos secundarios. Puede notificar efectos
secundarios a la FDA en el 1-800-FDA-1088. También puede
notificar efectos secundarios a TG Therapeutics al
1-877-TGTXINC (1-877-848-9462).

Para obtener mas informacién, visite www.briumvi.com o llame
al 1-833-BRIUMVI (1-833-274-8684).

briumM
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b I’b ya vuelvo

con BRIUMVI®
(ublituximab-xiiy)

Resultados probados
AN en 2 estudios clinicos

e Reduccidn de las recidivas hasta en un 59 %
en el estudio 1 (en el estudio 2 en un 49 %)
en comparacién con la teriflunomida

e Hasta el 87 % de las personas
no tuvieron recidivas

e Reduccidn significativa de las lesiones
cerebrales en la resonancia magnética (RM)

Perfil de seguridad bien estudiado

e Probado en 2 estudios clinicos con mas de
1,000 personas, casi la mitad de las cuales
recibieron BRIUMVI

e Las tasas globales de infeccién de BRIUMVI
y teriflunomida fueron similares. La mayoria
fueron de leves a moderadas y consistieron
en infecciones de las vias respiratorias
superiores e infecciones de las vias urinarias

La anica opcién de infusion de 1 hora
dos veces al aio*

e Infusién de linfocitos B mas corta disponible
en solo 1 hora, dos veces al afo*

e La monitorizacion posterior a la infusion
gueda a discrecién de su médico y
no es necesaria después de sus 2
primeras infusiones (a menos que haya
experimentado una reaccion a la infusion
y/o signos de hipersensibilidad con las
infusiones actuales o anteriores)

Visite www.briumvi.com o llame al
1-833-BRIUMVI (1-833-274-8684)

*Después de la dosis inicial.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

Los efectos secundarios mas frecuentes de BRIUMVI incluyen
los siguientes: Reacciones a la infusidn, infecciones de las vias
respiratorias altas y bajas, herpes, dolor en las extremidades,
insomnio y fatiga.

Consulte la informacién de seguridad importante completa en la
pagina 17 y la Informacion de prescripcion adjunta de BRIUMVI
en el bolsillo.
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