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Jamie-Lynn S. se ha administrado KESIMPTA® vy se la ha compensado por su tiempo.

Informacién de Seguridad Importante

;Quiénes no deben administrarse KESIMPTA?

NO se administre KESIMPTA si ha tenido una reaccidn
potencialmente mortal relacionada con la inyeccion,
una reaccion alérgica al ofatumumab o si tiene una
infeccidn activa por el virus de la hepatitis B (VHB).

Consulte la Informacion de Seguridad Importante completa aqui.
Haga clic aqui para acceder a la Informacion de Prescripcion completa, incluida la
Guia del Medicamento.



https://www.novartis.com/us-en/sites/novartis_us/files/kesimpta.pdf
https://www.novartis.com/us-en/sites/novartis_us/files/kesimpta_pmg.pdf

Esta en camino

/Qué es lo mas importante para usted de
un tratamiento?

Nadie lo sabe mejor que usted.

I —— L LELSRRE LR B L e L

» Kesimpta® frecialy
(ofatumumab) 20 mg/0.4 mL
Injection Sensoready” Pen

i

Encontrar el tratamiento adecuado para usted
ouede resultar abrumador, pero es posible. Con
esta guia y los consejos expertos de su médico,
estd en camino de tomar una decision con la
que puede sentirse bien.

;Comenzamos? ;Usted puede! v

Informaciéon de Seguridad Importante (cont.)

;Cudl es la informacion mas importante que
debo saber sobre KESIMPTA?

KESIMPTA puede causar efectos secundarios
graves, como |los siguientes:

Infecciones. Durante el tratamiento con
KESIMPTA, pueden aparecer infecciones graves

Consulte la Informacion de Seguridad Importante completa aqui. & o
Haga clic aqui para acceder ala Informacion de Prescripcion K95| m ta

completa, incluida la Guia del Medicamento. (ofatumumab) Hes



https://www.novartis.com/us-en/sites/novartis_us/files/kesimpta.pdf
https://www.novartis.com/us-en/sites/novartis_us/files/kesimpta_pmg.pdf

:Por donde empezar?

Para tomar una decision informadaq, lo
primero es hacer las preguntas correctas.

Toque los iconos o despldcese para obtener mas informacion

? 4

Lista de verificacion Resultados
de preguntas > de estudios >
-

TP mases gt @ y
Administracion Programas de
del tratamiento > tratamiento >

-
Consideraciones Asistencia

de seguridad > disponible >

Informacién de Seguridad Importante (cont.)

que podrian ser potencialmente mortales
o causar la muerte. Si tiene una infeccion
activa, su proveedor de atencidon médico
(HCP) debe retrasar el tratamiento con

Consulte la Informacion de Seguridad Importante completa aqui.

Haga clic aqui para acceder ala Informacion de Prescripcion Q Kesim pta
completa, incluida la Guia del Medicamento. (ofatumumab) 7



https://www.novartis.com/us-en/sites/novartis_us/files/kesimpta.pdf
https://www.novartis.com/us-en/sites/novartis_us/files/kesimpta_pmg.pdf
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empezado a usarlo antes

~— JAMIE-LYNN'S..

Modre, actriz, defensora de las personas con
EM,comenzdé con KESIMPTA® en 2023

EM: esclerosis multiple.

Resultados

de estudios
AV 4




RESULTADOS DE ESTUDIOS

Resultados poderosos*

KESIMPTA® es un tratamiento de
células B que ha demostrado*:

Reducir las recidivas

Reducir las lesiones
activas

Desacelerar la
progresion de la
discapacidad

*En 2 estudios frente al teriflunomide.

Sepa mas sobre los resultados de los estudios D"

Informacién de Seguridad Importante (cont.)

KESIMPTA hasta que la infeccién se cure. Utilizar
KESIMPTA antes o después de otros medicamentos
que debilitan el sistema inmunitario podria
aumentar el riesgo de contraer infecciones.

Consulte la Informacion de Seguridad Importante completa aqui.

Haga clic aqui para acceder ala Informacién de Prescripcion & Kesim pta
completa, incluida la Guia del Medicamento. (ofatumumab) .



https://www.kesimpta.com/about-kesimpta/see-study-results
https://www.novartis.com/us-en/sites/novartis_us/files/kesimpta.pdf
https://www.novartis.com/us-en/sites/novartis_us/files/kesimpta_pmg.pdf

RESULTADOS DE ESTUDIOS

Preguntas para su médico

;Desea saber sobre los
resultados del
tratamiento?

Pregunte a su médico:

/Qué es un tratamiento de células B? ;Cdmo
funciona KESIMPTA®?

(Hay razones para comenzar el tratamiento de
inmediato?

/Qué tipo de resultados deberia esperar?

‘Hay alguna cuestion que deba tener en cuenta

entre las dosis?

éHoy razones para comenzar con un tratamiento
de células B?

Lista de verificacion @

de preguntas
completa

Haga una captura de _.; Pdpé, ihaébigro
pantalla para su proxima  § ligio KESIMPTA como'primer

consulta médica. , - /tratamiento’en 2021
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+1f puedo acerlo ’
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. IN. KARINA L "|"‘ =!I..n'l"-.._p.'.
Fotdgrafa, ‘aficionada a los festivales de
musica, eligio KESIMPTA® como primer

tratamiento en 2022
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Administracion
del tratamiento

V



ADMINISTRACION DEL TRATAMIENTO

Lo que dicen las personas

En una encuesta real*, las personas
que se administran KESIMPTA®:

- Piensan que la pluma

autoinyectable es
FACIL DE USAR

= Consideran que la dosificacion
mensual es CONVENIENTE

_

EMR: esclerosis multiple recidivante.

*Encuesta real de 30 preguntas realizada a 105 pacientes estadounidenses (de 18 afios o
mads) con diagndstico de EMR por 1 afio o mds que se administraron KESIMPTA con la
pluma autoinyectable en los 12 meses anteriores. En una escala del 1 al 5, el 89.5% de
los pacientes calificaron a la pluma conun 4 0 5 (5 es el valor mds positivo) en cuanto
a la facilidad de uso general y la facilidad de contar con un programa de dosificacion
mensual. No se validé el cuestionario.

D o e L

_. E i ] M
—— Eﬂﬁlﬂ?‘h?ﬂ 20 mg/0.4

Iniection 5#.’."#‘?"‘?“*11"

Opiniones de otras personas que se @

administran KESIMPTA

Informacién de Seguridad Importante (cont.)

Informe a su HCP de inmediato si tiene alguna infeccién
o presenta algun sintoma, como miccién dolorosa y
frecuente, congestion nasal, secrecion nasal, dolor de
garganta, fiebre, escalofrios,

Consulte la Informacion de Seguridad Importante completa aqui. & o .
Haga clic aqui paraacceder ala Informacion de Prescripcion KeSI mpta
20 mg

completa, incluida la Guia del Medicamento. (ofatumumab) .



https://www.kesimpta.com/how-to-take-kesimpta
https://www.novartis.com/us-en/sites/novartis_us/files/kesimpta.pdf
https://www.novartis.com/us-en/sites/novartis_us/files/kesimpta_pmg.pdf

ADMINISTRACION DEL TRATAMIENTO

Una inyeccion diferente a la
que usted esperaba

Las caracteristicas de la pluma le ayudan
a sentirse comodo al administrarse
KESIMPTA® usted mismo.

|

— Sin aguja visible
- Mds delgada que una agujo
pedidtrica*

‘3 — Guias integradas
- - Indicadores de progreso sonoros
y visuales

- 2 clics le indican que casi ha

terminado

*Las plumas KESIMPTA tienen una aguija fija de
calibre 29. Las agujas pedidtricas tienen, en
promedio, un calibre de entre 23 y 25.

Descubra 3 razones para D;.

considerar la pluma

Informacién de Seguridad Importante (cont.)

tos o dolores corporales.

Reactivacién del VHB. Si alguna vez tuvo una infeccidn
por el VHB, podria reactivarse durante o después del
tratomiento con KESIMPTA (reactivacion).

Consulte la Informacion de Seguridad Importante completa aqui. Q o .
Haga clic aqui paraacceder ala Informacion de Prescripcion KeSI m PtCI

completa, incluida la Guia del Medicamento. (ofatumumab) .



https://www.novartis.com/us-en/sites/novartis_us/files/kesimpta.pdf
https://www.novartis.com/us-en/sites/novartis_us/files/kesimpta_pmg.pdf
https://www.youtube.com/watch?v=CwE_1Azjs14&t=97s

ADMINISTRACION DEL TRATAMIENTO

Tiempo de tratamiento

La pluma autoinyectable KESIMPTA® viene
precargada y lista para cuando usted lo esté*

ADMINISTRELA *
SOLO UNA VEZ <&

' 1

AL MES.. (NS

ZENOVIA W. Uy |
Emprendedora, asesora de " S W €
bienestar, cambié a KESIMPTA
en 2022

*Saque la pluma KESIMPTA del refrigerador de 15 a 30 minutos antes de inyectdrsela para que esté a
temperatura ambiente.
tUna vez por mes después de 3 dosis iniciales semanales.

Siga el proceso mientras una persona real se
administra KESIMPTA:

Vea como Zenovia usa la pluma, paso a paso @

Informacién de Seguridad Importante (cont.)

Si esto sucede, podria causar problemas hepdticos
graves, como insuficiencia hepdtica o la muerte. Antes
de empezar con KESIMPTA, su HCP le hard un andlisis
de sangre para ver si tiene VHB. También continuard

Consulte laInformacion de Seguridad Importante completa aqui. o
Haga clic aqui para acceder ala Informacion de Prescripcion “ KeS| m PtCl
completa, incluida la Guia del Medicamento. (ofatumumab) .



https://www.youtube.com/watch?v=gWpZ6PkTSrg
https://www.novartis.com/us-en/sites/novartis_us/files/kesimpta.pdf
https://www.novartis.com/us-en/sites/novartis_us/files/kesimpta_pmg.pdf

ADMINISTRACION DEL TRATAMIENTO

Administrarse KESIMPTA®

Aunque hay muchos recursos de capacitacion
disponibles, alguien de su equipo de atencidn
médica le mostrara como usarla la primera vez,
para que sepa como hacerlo el dia del tratamiento.

Estos son los pasos para inyectarse KESIMPTA*:

Sdquelo del refrigerador entre 15 y 30 minutos antes para
que alcance la temperatura ambiente

‘/ Compruebe visualmente la fecha de caducidad vy la
transparencia del liquido

Elija v limpie el lugar de la inyeccion

Retire el capuchdn solo cuando sea el momento de
administrarse el medicamento. Deseche el capuchdn y
administre el medicamento dentro de los 5 minutos

Presione firmemente contra la piel a 90°. Después del
segundo clic, el indicador verde dejard de moverse. Retire
la pluma

Deséchela en un envase para objetos punzocortantes
aprobado por la FDA

*Estas no son las instrucciones de uso completas. Consulte las instrucciones de uso para
obtener mds informacion.

Informaciéon de Seguridad Importante (cont.)

monitoredndolo durante el tratamiento con KESIMPTA y
después del mismo para detectar si tiene VHB. Informe
a su HCP de inmediato si el cansancio empeora o si la
piel o la parte blanca de los ojos se ven amarillentos.

Consulte la Informacion de Seguridad Importante completa aqui. 6 o
Haga clic aqui para acceder ala Informacion de Prescripcion KeS| m PtCl
completa, incluida la Guia del Medicamento. (ofatumumab) Hes



https://www.novartis.com/us-en/sites/novartis_us/files/kesimpta.pdf
https://www.novartis.com/us-en/sites/novartis_us/files/kesimpta_pmg.pdf

ADMINISTRACION DEL TRATAMIENTO

Preguntas para su médico

;Desea saber mas la
administracion del
tratamiento?

Pregunte a su médico:

/Cudles son las opciones de administracion del
tratamiento? ;Como se administra KESIMPTA®?

/Sus pacientes consideran que la pluma

autoinyectable es fdcil de usar? ;Dicen si duele?

¢cliene una pluma autoinyectable KESIMPTA
que pueda ver o con la que pueda practicar?

A partir de sus recomendaciones de

tratamiento, jqué puedo esperar de mi
cque p o
primera dosis? ;Necesitaré premedicacion?

de preguntas

Lista de verificacion @
completa

l_:—l

Bl - -
Haga una captura B BRlTTANY Q
de pantalla para su pe. | Artlsta defensora de las
proxima consulta a7 | personas; con EM

médica. . Cqmblo a KESIMPTA'en 2022
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oo ' No tengo E_que reorganizar mi trabajo,
/\ mi familia ni ﬂv[d

e

&‘.

solo para recibir mi /

i'j _ “tratamiento.

— MAGGIE S.

Mamd, recién graduada
Cambié a KESIMPTA® en 2021

F

Programas de

tratamiento
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PROGRAMAS DE TRATAMIENTO

Dosificacion conveniente*

v _' )/\ Administrese KESIMPTA® en
B LA COMODIDAD
2" DESUHOGAR

UNA VEZ
AL MES'

. A

— No se requiere premedicacion’.

*Segun una encuesta real, el 89.5% de las personas consideraron que el programa de

dosificacion de la pluma autoinyectable KESIMPTA es conveniente. Consulte los detalles
completos en la pdgina 8.

TUna vez por mes después de 3 dosis iniciales semanales.

'Solo se observé un beneficio limitado de la premedicacion en los estudios clinicos sobre
la EM recidivante.

Informacién de Seguridad Importante (cont.)

« Leucoencefalopatia multifocal progresiva (LMP). La
LMP puede desarrollarse con KESIMPTA. La LMP es una
infeccion cerebral grave vy poco frecuente causada por

un virus, gue puede empeorar en el transcurso de dias o
semanas.

Consulte la Informacion de Seguridad Importante completa aqui. o .
Haga clic aqui para acceder a la Informacion de Prescripcion & Kes' m PtCl
completa, incluida la Guia del Medicamento. (ofatumumab) .

injection



https://www.novartis.com/us-en/sites/novartis_us/files/kesimpta.pdf
https://www.novartis.com/us-en/sites/novartis_us/files/kesimpta_pmg.pdf

PROGRAMAS DE TRATAMIENTO

Llévela con usted

La pluma KESIMPTA® es

FACIL DE
TRANSPORTAR*

y se puede conservar a
temperatura ambiente hasta
por 7 dias.

*Las plumas KESIMPTA® deben refrigerarse a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C (entre
36 °F y 46 °F). Mantenga el producto en la caja original para protegerlo de la luz hasta el
momento de su uso. No lo congele.

Para evitar que el medicamento haga espuma, no lo agite. Si fuera necesario, KESIMPTA
podria almacenarse a una temperatura ambiente inferior a 30 °C (86 °F) durante un
mdximo de 7 dias y volver a refrigerarse para ser utilizado en un plazo de 7 dias. Si no se
utiliza dentro de ese plazo de 7 dias, deseche el medicamento.

Informacién de Seguridad Importante (cont.)

La LMP puede causar la muerte o una discapacidad
severd. Informe a su HCP de inmediato si presenta signos
o sintomas neuroldgicos nuevos o que empeoran. Estos
sintomas pueden incluir debilidad de un lado del cuerpo,

Consulte laInformacion de Seguridad Importante completa aqui. & o
Haga clic aqui para acceder ala Informacion de Prescripcion Kesim pta
completa, incluida la Guia del Medicamento. (ofatumumab) s,



https://www.novartis.com/us-en/sites/novartis_us/files/kesimpta.pdf
https://www.novartis.com/us-en/sites/novartis_us/files/kesimpta_pmg.pdf

PROGRAMAS DE TRATAMIENTO

Administracion de

tratamientos de células B

Existen factores a tener en cuenta con
respecto al dia del tratamiento.

KESIMPTA®

Otros tratamientos de
células B*

Se lo administra usted

Administrados por un
proveedor de atencién
médica

Puede administrdrselo en su
hogar o en cualquier lugar

Se administran en un centro
médico al que es necesario
trasladarse

No se requiere
premedicacion’

Se recomienda
premedicacion

Sin observacién posterior a
la dosis

Observacion posterior a
la dosis

*Los tratamientos de células B para la EMR incluyen: KESIMPTA, Ocrevus® (ocrelizumab),
Ocrevus® Zunovo™ (ocrelizumalb vy hialuronidasa-ocsq) y Briumvi® (ublituximalb-xiiy).

Esta no es una lista completa de todos los tratamientos disponibles para la EMR.

La comparacion se refiere Unicamente a diferencias en la administracién y no debe
considerarse una comparacion de eficacia o seguridad. Consulte la informacién de
prescripcion respectiva de cada producto para obtener informacién adicional, incluso
sobre la indicacioén, la dosificacién, la administraciéon y la seguridad. Las marcas
comerciales son propiedad de sus respectivos duefios.

fSolo se observd un beneficio limitado de la premedicacidn con corticoesteroides,
antihistaminicos o paracetamol en los estudios clinicos sobre la EMR.

Informacién de Seguridad Importante (cont.)

pérdida de coordinacion de los brazos vy las piernas,
poroblemas de vision y cambios en el pensamiento v la
memoria que podrian provocar confusion y cambios de

personalidad.

Consulte la Informacion de Seguridad Importante completa aqui.
Haga clic aqui para acceder ala Informacion de Prescripcion

& Kesimpta

completa, incluida la Guia del Medicamento.

(ofatumumab) .



https://www.novartis.com/us-en/sites/novartis_us/files/kesimpta.pdf
https://www.novartis.com/us-en/sites/novartis_us/files/kesimpta_pmg.pdf

PROGRAMAS DE TRATAMIENTO

Tiempo de administracion

del tratamiento de células B

Ademas de la forma de administrar los tratamientos,
considere cuanto tiempo puede durar la administracion.

Administrado por usted mismo:

<de 3 a 4 segundos
en promedio*
autoinyeccion
Vea los pasos completos para inyectarse KESIMPTA aqui.

KESIMPTA® 1vez al mes*

Administrado por un proveedor de atenciéon médica:

Ocrevus® De 2 a4 horas

(ocrelizumab) infusidn 2 veces al ano

Ocrevus® Zunovo™

) 10 minuntos
(ocrelizumab y

2 veces al ano

hialuronidasa-ocsq) nyeccion

Briumvi® De 1a 4 horas’ -
L . . ., 2 veces al ano

(ublituximab-xiiy) infusidn

Esta no es una lista completa de todos los tratamientos disponibles para la EMR".

*Tiempo habitual de administracion cuando es el momento de inyectarse. Una vez por mes
después de 3 dosis iniciales semanales.

TLa 1.% infusion de Briumvi dura 4 horas. Las infusiones posteriores duran 1 hora.

La comparacion se refiere Unicamente a diferencias en la dosificacion y administracion y
no debe considerarse una comparacion de eficacia o seguridad. Consulte la informacion
de prescripcion respectiva de cada producto para obtener informacién adicional,

incluso sobre la indicacioén, la dosificacién, la administracion y la seguridad. Las marcas
comerciales son propiedad de sus respectivos duefios.

Informacién de Seguridad Importante (cont.)

« Sistema inmunitario debilitado. Utilizar KESIMPTA
antes o después de otros medicamentos que debilitan
el sistema inmunitario podria aumentar el riesgo de
contraer infecciones.

Consulte la Informacion de Seguridad Importante completa aqui. o
Haga clic aqui para acceder a la Informacién de Prescripcién “ Kesim pta
completa, incluida la Guia del Medicamento. (ofatumumab) .

injection



https://www.novartis.com/us-en/sites/novartis_us/files/kesimpta.pdf
https://www.novartis.com/us-en/sites/novartis_us/files/kesimpta_pmg.pdf

PROGRAMAS DE TRATAMIENTO

Preguntas para su médico

;Desea saber como
pueden adaptarse los
tratamientos a su vida?

Pregunte a su médico:

;Cudles son los diferentes programas de

tratamiento para las diferentes terapias?

/Qué pasos hay que seguir un dia tipico de

tratamiento, con esas terapias?

clendré que ausentarme del trabajo o tomarme
tiempo libre para recibir el tratamiento?

;Podria viajar con KESIMPTA®? ;Existen
requisitos de almacenamiento?

Lista de verificaciéon de
preguntas completa

&

Solamente para adultos.

—

)
e

Haga una captura de .P_qu, ejecutivo decuentas

pantalla para su préxima Eligiéo KESIMPTA como primer
consulta médica. tratamiento en 2022




"¥ Hablar sobre las consideraciones dée
seguridad con mi médico

me hizo sentir mas comodo.

— ANDY M.
Eligid KESIMPTA® como primer tratamiento

en 2022

Consideraciones

de seguridad

V




CONSIDERACIONES DE SEGURIDAD

Perfil de seguridad

comprobado

Dado que es tan importante,
la seguridad de KESIMPTA® se sigue
estudiando:

¥
ANOS

Y CONTANDO*

Consulte la informacion A
de seguridad K

*KESIMPTA sigue analizdndose en un estudio de extensidn sin enmascaramiento en
curso. Un estudio sin enmascaramiento es un tipo de estudio en el que los participantes
saben qué tipo de tratamiento reciben. Interpretar los resultados de estudios sin
enmascaramiento puede ser incierto. No se consideran resultados representativos
porque los participantes eligieron si deseaban permanecer en el ensayo. Después de
los estudios originales de KESIMPTA, mds de 1700 personas siguieron participando en
una evaluacion mds detallada, en la que todos se administraron KESIMPTA. El objetivo
de este estudio ampliado fue saber sobre la seguridad vy la tolerabilidad de KESIMPTA
en el largo plazo, con especial atencién en las reacciones relacionadas con la inyeccidn,
las neoplasias malignas vy las infecciones graves por hasta 7 afios. No se pueden sacar
conclusiones de los resultados clinicos (fecha de cierre de datos: 25 de septiembre
de 2024).

Informacién de Seguridad Importante (cont.)
Antes de administrarse KESIMPTA, informe a su HCP si
tiene alguna afeccidn, incluso si:

- Tiene o cree que tiene una infeccidn, incluido el VHB o la
LMP.

Consulte laInformacion de Seguridad Importante completa aqui. & o
Haga clic aqui para acceder ala Informacion de Prescripcion Kesim pta
completa, incluida la Guia del Medicamento. (ofatumumab) s,



https://www.novartis.com/us-en/sites/novartis_us/files/kesimpta.pdf
https://www.novartis.com/us-en/sites/novartis_us/files/kesimpta_pmg.pdf
https://www.kesimpta.com/about-kesimpta/understanding-side-effects

CONSIDERACIONES DE SEGURIDAD

Preguntas para su médico

;Desea saber sobre
la seguridad del
tratamiento?

Pregunte a su médico:

Al elegir un tratamiento, jcudles son las

consideraciones de seguridad o los efectos

secundarios que debo conocer?

:Se ha estudiado el perfil de seguridad de
KESIMPTA® a largo plazo?

cQué experimentan sus otros pacientes con

KESIMPTA? ;,Cudnto tiempo llevan usdndolo?

Lista de verificacion o
de preguntas @

completa

iy A
%) =
] h -
Haga una captura de - "LUIS G.
pantalla para su préxima CompOSItor papd’

consulta médica. CCImbIO a KESIMPTA en 2023

4 =T -
P g




Micagidinotqardedicads %

de Novartis Patient SuprtTM | )

- me hclc:?B sentir
o '
cuidada.
—— RACHEL W. A5

Viagjera entusiasta, amante de-los perraz,h""
cambié a KESIMPTA® en 2020

)

Asistencia
disponible

V



ASISTENCIA DISPONIBLE

Ayuda personalizada

Novartis Patient Support™ le asigna una
persona real como coordinador.

i B

JTiene preguntas? Su .l‘
coordinador dedicado’

le ayudara a obtener lasi

o
respuestas que necesitd:

.

Esta persona no se ha administrade KESIMPTARES

No esta solo.
No dude en pedir ayuda.

Después de inscribirse, puede comunicarse con
nosotros al

1-855-537-4678

de lunes a viernes, de 8:30 am.a 8:00 pm, hora del este

» Pulse la opcidn 2 para obtener asistencia financiera
y con el seguro
® Pulse la opcidn 3 para obtener asistencia continua

Consulte la Informacion de Seguridad Importante completa aqui.

Haga clic aqui para acceder a la Informacion de Prescripcion & Kesim pta
completa, incluida la Guia del Medicamento. (ofatumumab) &,



https://www.novartis.com/us-en/sites/novartis_us/files/kesimpta.pdf
https://www.novartis.com/us-en/sites/novartis_us/files/kesimpta_pmg.pdf
tel:+18555374678

ASISTENCIA DISPONIBLE

Vea lo que puede

tener disponible

A través de Novartis Patient Support™,
su coordinador puede contactarlo con
ayuda para lo siguiente:
comenzar lo antes posible

obtener la cobertura del seguro

responder sus preguntas

acceder a otros recursos
de asistenciao

recibir KESIMPTA®
directamente en
su domicilio

S SSKSS

Explore los detalles de la asistencia D;'

Consulte laInformacion de Seguridad Importante completa aqui. o
Haga clic aqui para acceder ala Informacion de Prescripcion & Kesim pta
completa, incluida la Guia del Medicamento. (ofatumumab) s,



https://www.novartis.com/us-en/sites/novartis_us/files/kesimpta.pdf
https://www.novartis.com/us-en/sites/novartis_us/files/kesimpta_pmg.pdf
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ASISTENCIA DISPONIBLE

¢Necesita ayuda con
el copago?

Al usar la tarjeta de acceso de
KESIMPTA®, el 97% de las
reclamaciones cuestan

$ de su
bolsillo™*.

Puede empezar gratis su tratamiento mientras
trabajamos con su proveedor de atenciéon médica
para obtener la cobertura.

*Se aplican limitaciones. Oferta no vdlida con Medicare, Medicaid o cualquier otro
programa de seguro médico federal o estatal. Los pacientes con seguro comercial y
una denegacién de cobertura inicial podrian recibir KESIMPTA gratis por hasta 12 meses
mientras intenta obtener la cobertura. Los pacientes con cobertura de seguro comercial
para KESIMPTA podrian recibir hasta $18,000 en beneficios de copago anuales. Novartis
se reserva el derecho de rescindir, revocar o modificar este Programa sin previo aviso.
Pueden aplicarse limitaciones adicionales. Obtenga mds informacién sobre cémo
inscribirse y consulte los Términos y condiciones completos en start.kesimpta.com.

TDatos archivados de 2023.

Consulte la Informacion de Seguridad Importante completa aqui. & o
Haga clic aqui para acceder ala Informacién de Prescripcion Kesim ptCI
completa, incluida la Guia del Medicamento. (ofatumumab) fs



https://www.novartis.com/us-en/sites/novartis_us/files/kesimpta.pdf
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ASISTENCIA DISPONIBLE

Conozca a los miembros
de KESIMPTA

"’ Compartimos nuestra experiencia con
el tratamiento para ayudarle a transitar el

ANDY M.

Papd, ejecutivo de cuentas, eligid
KESIMPTA® como primer tratamiento en
2022

ZENOVIA W.

Emprendedora, asesora

de bienestar, cambid a
KESIMPTA en 2022

“"Todos tenemos una historia, es hora de
tomar las riendas de la suya. jEstamos aqui
para ayudar! *’

—  LOS MIEMBROS DE KESIMPTA

A menos que se indique lo contrario, todas las personas que aparecen en esta guia viven con
EM recidivante, se han administrado KESIMPTA vy se las compensd por su tiempo.

Vea las historias de los @

miembros de KESIMPTA

Informaciéon de Seguridad Importante (cont.)

Ha tomado alguna vez, toma actualmente o planea
tomar medicamentos que afecten su sistema
inmunitario. Estos medicamentos podrian aumentar el
riesgo de contraer una infeccion.

Consulte laInformacion de Seguridad Importante completa aqui.

Haga clic aqui para acceder ala Informacion de Prescripcion & Kesim pta
completa, incluida la Guia del Medicamento. (ofatumumab)

injection



https://www.novartis.com/us-en/sites/novartis_us/files/kesimpta.pdf
https://www.novartis.com/us-en/sites/novartis_us/files/kesimpta_pmg.pdf
https://www.youtube.com/@Kesimpta

ASISTENCIA DISPONIBLE

Preguntas para su médico

;Desea recibir asistencia
en su tratamiento?

Pregunte a su médico:

.En cudnto tiempo puedo empezar a usar
KESIMPTA®?

.Cudnto costard?

Lo cubrird mi seguro?

(Existe un programa de asistencia de KESIMPTA

si necesito ayuda durante el proceso?

i

{ & |

de preguntas

Lista de verificacion @
completa

A
I.-llll.'.

l_@—l | - 5 e
i ma'ﬁ B0 CAYLEER.

Haga una captura de -
pantalla para su préxima
consulta médica.

Entrenadora de voleibol, tia favorita
Eligi6 KESIMPTA como primer
tratamiento en 2022



Con estas preguntas para su médico como
guia, conversen para llegar a una decision
en conjunto.

D Acerca de los resultados

/Qué es un tratamiento de células B? ;Codmo
funciona KESIMPTA®?

éHoy razones para comenzar el tratamiento de

inmediato?

/Qué tipo de resultados deberia esperar?

¢Hay alguna cuestion que deba

tener en cuenta entre las dosis?

éHC]y razones para comenzar

con un tratamiento de células B?

Volver a la seccion de resultados >

Desplqcese’ V
para ver mds

Acerca de la administracion
% del tratamiento

/Cudles son las opciones de administracion del
tratamiento? ;Como se administra KESIMPTA?

/Sus pacientes consideran que la pluma
autoinyectable es fdcil de usar? ;Dicen si duele?

¢cTiene una pluma autoinyectable KESIMPTA que
oueda ver o con la que pueda practicar?

A partir de sus recomendaciones
de tratamiento, ;qué puedo

esperar de mi primera dosis?
:Necesitaré premedicacion?

Volver a la seccién de administracion >

<™ Acerca de los programas de
tratamiento

/Cudles son los diferentes programas de
tratamiento para las diferentes terapias?

/Qué pasos hay que seguir un dia tipico de
tratamiento con esas terapias?

.fendré que ausentarme del trabajo o
tomarme tiempo libre para recibir el
tratamiento?

.Puedo vigjar con KESIMPTA?
(Existen requisitos de
almacenamiento?

Solamente para adultos.

Volver a la seccion de programas >

Acerca de las consideraciones
de seguridad

Al elegir un tratamiento, jcudles son las

consideraciones de seguridad o los efectos

secundarios que debo conocer?

¢Se ha estudiado el perfil de seguridad de__
KESIMPTA a largo plazo? ;

/Qué experimentan sus otros
pacientes con KESIMPTA?

/Cudnto tiempo llevan usdndolo?

Volver a la seccion de seguridad )

égA Acerca de la asistencia
disponible

.En cudnto tiempo puedo empezar a usar
KESIMPTA?

;Cudnto costard?

;Lo cubrird mi seguro?

Existe un programa de asistencia
de KESIMPTA si necesito ayudo
durante el proceso?

Volver a la seccién de asistencia )

Informacién de Seguridad Importante (cont.)

Tiene antecedentes de problemas hepdticos.
Se vacund hace poco o tiene una cita de vacunacion
programada.

o Delbe recibir cualguiera de las vacunas “vivas”

Consulte la Informacion de Seguridad Importante completa aqui. & o
Haga clic aqui para acceder a la Informacién de Prescripcién Kesim pta
completa, incluida la Guia del Medicamento. (ofatumumab) e



https://www.novartis.com/us-en/sites/novartis_us/files/kesimpta.pdf
https://www.novartis.com/us-en/sites/novartis_us/files/kesimpta_pmg.pdf
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Informacién de Seguridad Importante (Cont.)i

o "vivas atenuadas” requeridas como minimo

4 semanas antes de comenzar el tratamiento con
KESIMPTA.

No debe recibir vacunas “vivas" o “vivas
atenuadas” mientras estd en tratamiento con
KESIMPTA vy hasta que su HCP le indique que su
sistema inmunitario ya no estd debilitado.

Consulte la Informacion de Seguridad Importante completa aqui.
Haga clic aqui para acceder a la Informacion de Prescripcion
completa, incluida la Guia del Medicamento.

(ofatumumab) e
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Volver a la pagina anterior

Indicaciones

;Queé es la inyeccion de KESIMPTA® (ofatumumab)?
KESIMPTA es un medicamento de venta bajo

receta que se usa para tratar a adultos con formas
recidivantes de la esclerosis multiple (EM), incluido el
sindrome clinicamente aislado (CIS), la enfermedad
recurrente-remitente y la enfermedad progresivo
secundaria activa.

Se desconoce si KESIMPTA es seguro o eficaz en
NINOS.
Informacién de Seguridad Importante

;Quiénes no deben administrarse KESIMPTA?
NO se administre KESIMPTA si usted:

- tiene una infeccién activa por el virus de |a
hepatitis B (VHB);
- ha tenido una reaccidn alérgica al ofatumumalb o

una reaccion potencialmente mortal relacionada
con la inyeccion de KESIMPTA.

;Cudl es la informacién mas importante que debo

saber sobre KESIMPTA?

KESIMPTA puede causar efectos secundarios graves,

como los siguientes:

. Infecciones. Durante el tratamiento con KESIMPTA,
pueden aparecer infecciones graves que podrian
ser potencialmente mortales o causar la muerte.

Si tiene una infeccidn activa, su proveedor

de atencion médica (HCP) debe retrasar el

tratamiento con KESIMPTA hasta que la infeccion

se cure. Utilizar KESIMPTA antes o después de
otros medicamentos que debilitan el sistema
inmunitario podria aumentar el riesgo de contraer
infecciones. Informe a su HCP de inmediato si
tiene alguna infeccion o presenta algun sintoma,
como miccién dolorosa v frecuente, congestién
nasal, secrecidon nasal, dolor de garganta, fiebre,
escalofrios, tos o dolores corporales.

- Reactivacion del virus de la hepatitis B (VHB). Si
alguna vez tuvo una infeccién por el VHB, podrio
reactivarse durante o después del tratamiento
con KESIMPTA (reactivacion). Si esto sucede,
podria causar problemas hepdticos graves, como
insuficiencia hepdtica o la muerte. Antes de
empezar a administrarse KESIMPTA, su HCP le
hard un andlisis de sangre para ver si tiene VHB.
También continuard monitoredndolo durante el
tratamiento con KESIMPTA vy después del mismo
para detectar si tiene VHB. Informe a su HCP de
inmediato si el cansancio empeora o si la piel o la
parte blanca de los ojos se ven amarillentos.

- Leucoencefalopatia multifocal progresiva (LMP).
La LMP puede desarrollarse con KESIMPTA.

La LMP es una infeccién cerebral grave y poco

frecuente causada por un virus, que puede

empeorar en el transcurso de dias o semanas. La

L MP puede causar la muerte o una discapacidad

severa. Informe a su HCP de inmediato si presenta

signos o sintomas neuroldgicos nuevos o que
empeoran. Estos sintomas pueden incluir debilidad
de un lado del cuerpo, pérdida de coordinacion

de los brazos vy las piernas, problemas de vision

y cambios en el pensamiento v la memoria que

provocan confusion y cambios de personalidad.

- Sistema inmunitario debilitado. Utilizar KESIMPTA
antes o después de otros medicamentos que
debilitan el sistema inmunitario podria aumentar el
riesgo de contraer infecciones.

Antes de administrarse KESIMPTA, informe a su

HCP si tiene alguna afeccién, incluso si:

- Tiene o cree que tiene una infeccidn, incluido el
VHB o la LMP.

- Ha tomado alguna vez, toma actualmente o
olanea tomar medicamentos que afecten su
sistema inmunitario. Estos medicamentos podrian
aumentar el riesgo de contraer una infeccion.

- Tiene antecedentes de problemas hepdticos.

- Se vacund hace poco o tiene una cita de
vacunacion programada.

o Debe recibir cualquiera de las vacunas "vivas'

o "vivas atenuadas’ requeridas como minimo

4 semanas antes de comenzar el tratamiento

con KESIMPTA. No debe recibir vacunas "vivas' o
"vivas atenuadas’ mientras estd en tratamiento
con KESIMPTA vy hasta que su HCP le indique que
su sistema inmunitario ya no estd debilitado.

o Siempre gque sea posible, debe recibir cualquier
vacuna "no viva" al menos 2 semanas antes de
comenzar el tratamiento con KESIMPTA.

o Hable con su HCP sobre las vacunas para su
bebé si usd KESIMPTA durante el embarazo.

- Estd embarazada, cree que podria estarlo o planea
guedar embarazada. Se desconoce si KESIMPTA
dafiard a su bebé en gestacidn. Las mujeres que
pueden quedar embarazadas deben usar un
método anticonceptivo durante el tratamiento con
KESIMPTA v durante 6 meses después de su ultimo
tratamiento. Hable con su HCP sobre el método
anticonceptivo adecuado para usted durante este
periodo.

« Estd amamantando o planea amamantar. Se
desconoce si KESIMPTA pasa a la leche materna.
Hable con su HCP sobre la mejor manera de
alimentar a su bebé si recibe KESIMPTA.

Informe a su HCP todos los medicamentos

que toma, incluidos los medicamentos de venta

bajo receta y de venta libre, las vitaminas v los

suplementos herbarios.

;Coémo debo usar KESIMPTA?

Consulte las Instrucciones de uso detalladas que
vienen con KESIMPTA para obtener informacion
sobre como preparar e inyectar una dosis de
KESIMPTA y coémo descartar (tirar) correctamente

las plumas Sensoready® o las jeringas precargadas
de KESIMPTA usadas.

- Use KESIMPTA tal cual su HCP le indicd que lo
haga.

« Su HCP |le mostrard la forma correcta de preparar
e inyectar KESIMPTA antes de usarlo por primera
vez.

- No se inyecte el medicamento en zonas donde
la piel esté sensible, presente hematomas,
enrojecimiento, descamacion o durezas. Evite las
zonas con lunares, cicatrices o estrias.

KESIMPTA puede causar efectos secundarios

graves, como los siguientes:

- Reacciones relacionadas con la inyeccion. Las
reacciones relacionadas con la inyeccion son un
efecto secundario frecuente de KESIMPTA. La
inyeccion de KESIMPTA puede causar reacciones
relacionadas con la inyeccion, que pueden
desarrollarse dentro de las 24 horas (1 dia)
después de recibir las primeras inyecciones y
con las inyecciones posteriores. Hay dos tipos de
reacciones:

o en el lugar de la inyeccién o cerca:
enrojecimiento de la piel, hinchazdn, picazon y
dolor. Digale a su HCP si presenta cualquiera de
estos signos o sintomas.

o que pueden producirse cuando se liberan
ciertas sustancias en el organismo: fiebre, dolor
de cabeza, dolor muscular, escalofrios, cansancio,
erupcion cutdnea, urticaria, dificultad para
respirar, inflamacion de la cara, los pdrpados,
los labios, la boca, la lengua v la garganta,
sensacion de desmayo u opresion en el pecho.
Comuniguese con su HCP de inmediato si
presenta alguno de estos signos y sintomas,
especialmente si empeoran o si presenta nuevos
signos de reacciones severos tras inyecciones
subsiguientes. Pueden ser signos de una reaccion
alérgica que podria ser grave.

- Nivel bajo de inmunoglobulinas. KESIMPTA puede
provocar una disminucion en algunos tipos de
anticuerpos. Su HCP le realizard andlisis de sangre
para corroborar sus niveles de inmunoglobulina en
sangre.

- Daino hepatico. KESIMPTA puede causar
dano hepdtico. Su HCP le hard andlisis de
sangre para controlar el higado antes de que
empiece a administrarse KESIMPTA vy durante el
tratamiento, si fuera necesario. Informe a su HCP
de inmediato si tiene sintomas de dano hepdtico,
como los siguientes:

o coloracién amarillenta de la piel v los ojos
(ictericia)

o NAUSeqas

o vOMItos

o oscurecimiento inusual de la orina

o sensacion de cansancio o debilidad

Los efectos secundarios mas frecuentes de

KESIMPTA incluyen:

- Infeccion del tracto de las vias respiratorias
superiores, con sintomas como dolor de
garganta, secrecion nasal y dolor de cabeza.

- Dolor de cabeza.

Le recomendamos que informe a la

Administracion de Alimentos y Medicamentos

(FDA) sobre los efectos secundarios negativos de

los medicamentos de venta bajo receta. Visite

www.fda.gov/medwatch o llame al

1-800-FDA-1088.

Consulte la Informacion de Prescripcion completa,
incluida la Guia del Medicamento.

Volver a la pagina anterior
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