Mantenga
los ataques de

AE)‘? bajo control

sin plasma

W RUCONEST

Clesteraseinhibitor recombinant)

Guia para el paciente

INDICACIONES (USOS)

&Qué es RUCONEST?

Ruconest es un medicamento inyectable que se utiliza para tratar los ataques
de angioedema agudo en pacientes adultos y adolescentes con angioedema
hereditario (AEH).

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

&Quién no debe usar RUCONEST?

No utilice RUCONEST si ha experimentado reacciones de hipersensibilidad
inmediata que representan un riesgo para la vida, incluyendo anafilaxia, al
RUCONEST o a cualquier otro producto inhibidor de la esterasa C1 (C1-INH). Liame
a su profesional de cuidados de la salud o al departamento de emergencia de
inmediato si experimenta: sibilancias, dificultad para respirar, opresion en el pecho,
coloracién azul (revise sus labios y encias), latidos cardiacos rapidos, inflamacién,
desmayo, erupcion o ronchas.

No use RUCONEST si tiene o sospecha que tiene una alergia a conejos o a productos
derivados de conejos. Si no tiene una alergia a conejos, no se requiere una prueba.

RUCONEST no esta indicado para su uso en nifios menores de 13 afios.
Consulte la Informacion de seguridad importante adicional

y la Informacion de prescripcion completa que se adjunta,
incluyendo la Informacion del producto para el paciente.




¢Qué es AEH?

La causa de AEH

El angioedema hereditario, o AEH, esté vinculado a la proteina de la sangre
inhibidora de la esterasa C1 o C1-INH.

» Las personas que padecen AEH no tienen suficiente C1-INH

» Usted también puede tener AEH si su C1-INH no funciona bien

Las buenas noticias son que existen tratamientos que pueden ayudar a las
personas con AEH.

¢Qué pasa en el cuerpo que provoca los ataques
de AEH?

Niveles
BAJOS
de C1-INH

ATAQUE DE
AEH (vasos

calicreina bradiquinina sanguineos
permeables)

Cuando los niveles actuantes de C1-INH son demasiado bajos, el factor 12a
(FXIla) en sangre aumenta. Esto activa la enzima calicreinay aumenta el
péptido bradiquinina. El resultado es un ataque de AEH.

Consulte toda la Informacion de seguridad importante
y la Informacion de prescripcion completa que se adjunta,
incluida la Informacion del producto para el paciente.




Trate las seiiales y sintomas mas
tempranos en cuanto se presenten

Aprenda a reconocer los desencadenantes que
dan lugar a los ataques

Estos pueden incluir:

» Ansiedad » Infecciones

» Estrés » Procedimiento dental

» Lesiones menores » Los cambios en las hormonas, como los
» Medicamentos que ocurren cuando las mujeres estan

embarazadas o tienen su periodo menstrual

Aun asi, muchos ataques ocurren sin un desencadenante claro.

Para obtener los mejores resultados, tratar a
la primera seiial de los sintomas

Aprenda a reconocer las sefiales de que se puede estar por ocurrir un ataque
de AEH. Las sefiales varian de una persona a otra pero pueden incluir:

£

R

Agotamiento Erupcion Dolor de estomago  Dolor de cabeza

& 4 ¥

Dificultad para Entumecimiento  Dolor musculary de
tragar y para hablar u hormigueo las articulaciones

h

« RUCONEST

Clesterase inhibitor (recombinant)
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El AEH no es una reaccion alérgica

» Si usted tiene AEH, puede tener ataques de inflamacién

» Un ataque puede producir inflamacion en casi cualquier parte de su cuerpo

Los ataques de inflamacion en la AEH pueden:

u
«‘ J o- ‘i\‘\i\ .
: L
Durar hasta Ser extremadamente Constreiiir las
3 dias dolorosos vias respiratorias

@ & F

Ocurrir en cualquier ~ Ser potencialmente Progresar rapidamente a
momento y pueden mortales. otras partes del cuerpo
empeorar con el tiempo

Estos productos no estan indicados para tratar el AEH:

» Prednisona » Epinefrina » Antihistaminicos

La inflamacion puede comenzar en un area y extenderse
hacia otras areas

En algunos casos, esto podria ser mortal

Consulte toda la Informacion de seguridad importante
y la Informacion de prescripcion completa que se adjunta,
incluida la Informacion del producto para el paciente.




Los ataques de AEH pueden variar
cada vez

Sin inflamacion Durante la inflamacion

Inflamacién de la mano durante un ataque de AEH

Sin inflamacién Durante la inflamacion

Inflamacion abdominal durante un ataque de AEH

» Los sintomas varian entre las personas y entre los ataques

« RUCONEST

Clesterase inhibitor (recombinant)




Alivio rapido de los sintomas en
los estudios

» Enel Estudio 1, las personas que se administraron RUCONEST comenzaron
aver el alivio de los sintomas a los 90 minutos en comparacion con los 152
minutos para el placebo

» En una extensién del mismo estudio, las personas comenzaron a ver el alivio
de los sintomas a los 75 minutos con RUCONEST

Comienzo del alivio de los sintomas en los
Estudios 2y 3
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Se evalué como una reduccion de la EVA > 20 mm

EVA, escala visual analdgica.

RUCONEST lleva los niveles de C1-INH en la sangre
dentro del rango normal en el 94 % de las personas

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

¢Qué debo decirle a mi proveedor de cuidados de la salud antes de

usar RUCONEST?

Informe a su proveedor de cuidados de la salud acerca de todas sus afecciones
médicas, incluyendo si tiene una alergia conocida a conejos. Informe a su proveedor
de cuidados de la salud acerca de cualquier otro medicamento que esté tomando,
debido a que algunos medicamentos, como las pildoras anticonceptivas y
determinados andrégenos pueden aumentar el riesgo de problemas de coagulacion.
También informe a su proveedor de cuidados de la salud si esta embarazada,
amamantando o planea estarlo.

Consulte toda la Informacion de seguridad importante
adicional en todo momento y la Informacion de prescripcién
completa que se adjunta, incluyendo la Informacion del
producto para el paciente.



Alivio rapido de los sintomas que
usted puede ver

Esta persona experimenté un ataque de moderado
a grave antes del tratamiento

gy

Hora de la administracion de 1 hora después de RUCONEST

~ RUCONEST

4 horas después de RUCONEST 24 horas después de RUCONEST

» Alivio real de los sintomas a partir de un estudio de RUCONEST.
Los resultados pueden variar

RUCONEST traté rapidamente este ataque con solo 1 dosis

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

£¢Como se administra RUCONEST?
RUCONEST se disolvera en agua esterilizada y se inyectara lentamente en su vena
(inyeccion intravenosa).

« RUCONEST

Clesterase inhibitor (recombinant)
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Alivio de sintomas con
solo 1 dosis de RUCONEST

~9 de 10 personas

22222
22222

logré el alivio de los sintomas con
solo 1 dosis de 50 Ul/kg de RUCONEST

» E189 % de las personas necesitaron solo una dosis de 50 Ul/kg de
RUCONEST por ataque en un estudio clinico

» £197 % de los ataques necesitaron solo una dosis de 50 Ul/kg en una
extension del estudio clinico

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

¢Cuales son los posibles efectos secundarios de RUCONEST?

Pueden ocurrir reacciones alérgicas con RUCONEST. Llame a su proveedor
de cuidados de la salud o al departamento de emergencia de inmediato si tiene
alguno de los siguientes sintomas después de recibir RUCONEST: sibilancias,
dificultad para respirar, opresién en el pecho, coloracién azul (revise los labios y
las encias), latidos cardiacos rapidos, inflamacién, desmayo, erupcién o ronchas.

En estudios clinicos, el efecto secundario mas grave reportado fue una reaccion
alérgica grave en un paciente que era alérgico a los conejos.

Consulte toda la Informacion de seguridad importante
adicional en todo momento y la Informacion de prescripcién
completa que se adjunta, incluyendo la Informacion del
producto para el paciente.



RUCONEST ofrecio alivio duradero

RUCONEST detuvo el

93 %

de los ataques

durante al menos

3 dias

» Como se muestra en una revision de estudios que incluyeron a 68 personas
(280 ataques)

RUCONEST tiene un perfil de tolerabilidad favorable

» Los efectos secundarios mas comunes que los pacientes experimentaron
durante los estudios clinicos incluyen dolor de cabeza, nauseas y diarrea.

RUCONEST es un medicamento de categoria B
en el embarazo

» No se ha estudiado RUCONEST en mujeres embarazadas; por lo tanto, solo
se debe utilizar durante el embarazo si es claramente necesario. Notifique a
sumédico si estd amamantando o planea amamantar.

« RUCONEST

Clesterase inhibitor (recombinant)




La tecnologia recombinante ofrece
un suministro confiable

RUCONEST no depende de donaciones de plasma
humano para tratar el AEH

[DONACIONES DE PLASMA HUMANO PARA 1 PERSONA POR1 ANOa]

TONELADAS}

o
1400 DONACIONES 712 DONACIONES 470 DONACIONES
Haegarda®® 2 veces Cinryze®c 2 veces Berinert® 2 veces
por semana por semana por semana
1 RUCONEST 50 IU/kg
] SINDONACIONES
*

La informacion se presenta solo para demostrar cémo se suministran varios productos; no pretende
sugerir una seguridad o eficacia comparativa. Haegarda y Cinryze se utilizan cominmente para
prevenir la presencia de ataques. Las marcas comerciales son propiedad de sus respectivos titulares.

2La produccién de plasma varia de 20 %-50 % (se asume 50 %). "Haegarda® 60 Ul/kg. <Cinryze®
1000-2500 U.
9Berinert® 20 Ul/kg.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

¢Qué debo decirle a mi proveedor de cuidados de la salud antes de usar
RUCONEST?

Informe a su proveedor de cuidados de la salud sobre todas sus afecciones
médicas, incluyendo si usted:

« Es alérgico a los conejos. La prueba de alergia a los conejos no se requiere a
menos que usted tenga secrecion nasal, comezén en la nariz, estornudos, tos,
sibilancias, dificultad para respirar u ojos llorosos cuando esté cerca de conejos.

Consulte toda la Informacion de seguridad importante
adicional en todo momento y la Informacion de prescripcién
completa que se adjunta, incluyendo la Informacion del
producto para el paciente.



RUCONEST es un medicamento
recombinante sin plasma

Los medicamentos recombinantes se utilizan para
ayudar a las personas con muchas enfermedades

Algunos ejemplos incluyen:

» Artritis
o Humira®
o Simponi®
» Hemofilia
o Alprolix®
o Eloctate®

» Asma » Diabetes
o Xolair® o Humulin®N
o Nucala® o Humalog®
» Cancer » Trastornos sanguineos
o Herceptin® o Aranesp®
o Neulasta® o Epogen®

LA TECNOLOGIA RECOMBINANTE
SE HA USADO DESDE HACE

35..

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

« Esta embarazada o piensa embarazarse. Se desconoce si RUCONEST puede
dafiar a su bebé en gestacion.

« Estd amamantando o planea amamantar. Se desconoce si RUCONEST pasa a la
leche o si puede dafiar a su bebé.

« RUCONEST

Clesterase inhibitor (recombinant)

2
(x)
=
=
(=]
=
(Y
-
[1°]
[x]
(=]
3
(=X
=
(Y
=
=
(5]




Beneficios de RUCONEST

recombinante
SUMINISTRO PUREZA
Suministro confiable Mas del 99.998 % libre
que no depende del de las impurezas relacionadas
suministro de plasma con el huésped
SEGURIDAD ESTABILIDAD
El disefio recombinante Vida util de 4 afios cuando
elimina el riesgo de virus que se almacena a temperatura
se transmite a través de la ambiente (36 °F-77 °F)

sangre humana

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

¢Cuales son los posibles efectos secundarios de RUCONEST?
Otros efectos secundarios experimentados por los pacientes durante los estudios
clinicos incluyen:

« dolor de cabeza ¢ nauseas - diarrea
Estos no son todos los posibles efectos secundarios de RUCONEST.

Sialguno de los efectos secundarios se vuelve serio o si advierte algtin efecto
secundario que no se menciona aqui, informe a su proveedor de cuidados de la
salud o a su farmacéutico. También puede reportar los efectos secundarios a la
FDA al 1-800-FDA-1088 o visite www.fda.gov/medwatch.

Consulte toda la Informacion de seguridad importante
adicional en todo momento y la Informacion de prescripcién
completa que se adjunta, incluyendo la Informacion del
producto para el paciente.



RUCONEST se puede
autoadministrar

Después de la capacitacion, la mayoria de
las personas son capaces de autoadministrarse

RUCONEST

Se requieren

SOLO 5 MINUTOS

para inyectar una dosis
de RUCONEST

» Debe administrar RUCONEST a la primera sefial de sintomas.

» Su dosis de RUCONEST se basa en su peso corporal y se la debe recetar
su proveedor de cuidados de la salud.

» Una dosis de RUCONEST requiere alrededor de 5 minutos para su
preparacion y 5 minutos para inyectarla.

Consulte el video de
autoadministracion de
RUCONEST en

www.RUCONEST.com

« RUCONEST

Clesterase inhibitor (recombinant)




RUCONEST SOLUTIONS:
Apoyo con el que puede contar

RUCONEST SOLUTIONS ofrece apoyo de enfermeria

RUCONEST se puede autoadministrar. Las enfermeras
especializadas ofrecen capacitacion en su propia
casa con la frecuencia que usted lo necesite.?

Capacitacion sobre el cuidado apropiado de la vena

m que puede ayudar con la autoadministracion a largo
( ) plazo de RUCONEST.

Desarrollo de su Plan de atencion para
+ emergencias personalizado.

Coordinacion de servicios de infusién en casa

cuando los requiera por parte de una enfermera
@ de farmacia especializada si usted no puede

autoadministrarse RUCONEST.

aDisponibilidad sujeta a su ubicacion geografica.

Consulte toda la Informacion de seguridad importante
y la Informacion de prescripcion completa que se adjunta,
incluida la Informacion del producto para el paciente.



RUCONEST SOLUTIONS:
Apoyo con el que puede contar

RUCONEST SOLUTIONS ofrece apoyo financiero

Un administrador de casos personales para
ayudarlo con la cobertura del seguro y el
acceso a RUCONEST.

i &

Coordinacion del apoyo financiero.

Preguntele a sumédico acerca de los
viales para principiantes de RUCONEST.

n Apoyo continuo para responder sus preguntas
y asegurarse de que tiene el medicamento
que necesita.

Para comunicarse con RUCONEST SOLUTIONS,
llame al 1-855-613-4423, o visite www.RUCONEST.com

- RUCONEST
RO T | SOLUTIONS

Expertise. Delivered personally.
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Mantenga los ataques de AEH bajo

control con RUCONEST, sin plasma

.
i

)

%

Répido inicio del alivio de los sintomas

Unico disefio recombinante con un suministro
confiable

Categoria B en la clasificacion del embarazo

Ofrece terapia para los ataques cuando
lo necesite

No hay riesgo de virus que se transmitan a través
de la sangre humana

Eficaz con solo 1 dosis
Sostiene la eficacia por un minimo de 3 dias
Tolerabilidad bien establecida

Para obtener mas informacion, visite www.RUCONEST.com

Nombre del proveedor de cuidados de la salud

Numero de teléfono

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

Para informacién sobre el producto, reportes de eventos adversos y reportar quejas del
producto, comuniquese a la linea gratuita de Pharming U.S.:

(844) 474-2764 Numero corporativo principal
(800) 930-5221 Eventos adversos, quejas del producto, informacion médica

Haga clic aqui para Informacion de prescripcion completa, incluyendo Informacion
del producto para el paciente.

4 Pharming \& RUCONEST

Clesterase nhibitor (recombinant)

RUCONEST y el logotipo son marcas registradas de Pharming Intellectual Property, B.V.
© 2018 Pharming Healthcare, Inc. RUC-US-2018-0088 Impreso en EE. UU.



SELLADO CON PEGAMENTO








