'VANRAFIA

(atrasentan) tablets
0.75 mg

o G Reducir la proteinuria en adultos con IgAN primaria que estdn en riesgo de que su enfermedad empeore rdpidamente
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Cuando se trata de nefropatia por.inmunoglobulina A (immunoglob‘ulin ‘\ephropathy, IgAN),' % ¥4 %

es momento de —
moverse un poco mas rapido

Si tiene proteinuria persistente, puede estar en riesgo de que su nefropatia por IgA empeore. Por lo tanto, muévase
mas rapido y hable con su médico sobre VANRAFIA® (atrasentan) y si podria ser adecuado para usted.

Uso aprobado Informaciéon importante de seguridad
¢Qué es VANRAFIA?

VANRAFIA es un medicamento de venta con receta que se usa
para reducir las proteina en la orina (proteinuria) en adultos con
una enfermedad renal, lamada nefropatia por inmunoglobulina A

¢Cual es la informacién mas importante que debo conocer
sobre VANRAFIA?
VANRAFIA puede causar defectos congénitos graves si

(IgAN) primaria, que estan en riesgo de que su enfermedad se toma durante el embarazo. Las mujeres no deben estar
empeore rapidamente. Se desconoce si VANRAFIA es seguro y embarazadas cuando empiecen a tomar VANRAFIA ni
eficaz en nifos. quedar embarazadas durante el tratamiento o durante
VANRAFIA est& aprobado a partir de una reduccién de la 2 semanas después de interrumpir el tratamiento. Las mujeres
proteinuria. La aprobacién continua puede requerir resultados que pueden quedar embarazadas deben tener un resultado
de un estudio en curso para determinar si VANRAFIA retrasa el negativo en la prueba para la deteccién del embarazo antes de
deterioro de la funcién renal. empezar a tomar VANRAFIA.

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional en todo el folleto y en las paginas 17 a 18.
Consulte la Informacién de prescripciéon completa, incluido el recuadro de ADVERTENCIA y la Guia del medicamento. 1


https://www.novartis.com/us-en/sites/novartis_us/files/vanrafia.pdf
https://www.novartis.com/us-en/sites/novartis_us/files/vanrafia_pmg.pdf

Vivir con IgAN puede hacerlo sentir inseguro

Por eso, creamos este folleto para ayudarle a sentirse mas preparado para el

recorrido que tiene por delante.

En el interior, encontrara informacién importante sobre VANRAFIA® (atrasentan) como una posible opcién de
tratamiento para la nefropatia por IgA, también conocida como enfermedad de Berger. Ademas, obtendra informacién
sobre el programa Novartis Patient Support™ que le ayudard a empezar, permanecer y ahorrar en el tratamiento.

Cuando se trata de IgAN, puede ser momento de moverse un poco mas rapido

Aunque crea que su
IgAN esta estable,
los niveles elevados
de proteinuria*
pueden ser un
indicador de riesgo
en la IgAN.

Una proteinuria
(proteina en la
orina) elevada
persistente*
puede significar
que su IgAN esta
empeorando.

Puede hacer
mas para reducir

sSu proteinuria
elevada.*

Actie y pregunte a su médico si VANRAFIA podria ser
adecuado para usted.

*Una proteinuria elevada 21.5 g/g en adultos con IgAN primaria generalmente se considera un riesgo alto de empeoramiento

rapido de la enfermedad.

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional en todo el folleto VAN RAF 'A
y en las paginas 17 a 18. Consulte la Informacién de prescripcién completa, (atrasentan) tablets

incluido el recuadro de ADVERTENCIA y la Guia del medicamento. 0.75 mg 2
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Los niveles elevados de proteina en la orina* pueden ser
un signo de que su nefropatia por IgA esta empeorando

La IgAN es una enfermedad autoinmune, progresiva y duradera que provoca una respuesta
inmune a la formacién de la proteina IgA anormal. Esto puede provocar dano renal.

Piense en sus rinones como un filtro de café, que elimina los
desechos de la sangre. Si el filtro esta dafhiado y no funciona
correctamente, entonces la proteina puede pasar a la orina.

Esto se llama proteinuria, la cual puede indicar que los rinones
no estan funcionando correctamente. Los niveles elevados de
proteinuria* pueden ser un indicador de un mayor riesgo de
empeoramiento de la IgAN.

Riiion con IgAN

Proteina que pasa a la orina (proteinuria)

*Una proteinuria elevada >1.5 g/g en adultos con IgAN primaria generalmente se considera un riesgo alto de empeoramiento
rapido de la enfermedad.
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Una proteinuria mas baja es mejor

Una proteinuria elevada persistente* es un indicador
importante de que su IgAN puede empeorar.

Segun las pautas de expertos para la IgAN,

una proteinuria inferior a 1 g/dia es un

objetivo de tratamiento aceptable. \ g A
\

El 64 % de las personas con IgAN seguian teniendo
proteinuria persistente a pesar de tomar un medicamento
para la presion arterial, como un iECA o un BRA, durante
3 meses.

Haga un seguimiento de los numeros
de sus analisis de laboratorio para

poder estar al tanto sobre su IgAN y tener
conversaciones informadas con su médico
sobre como tratarla.

Representacién de un

iECA, inhibidor de la enzima convertidora de angiotensing; médico y un paciente.

BRA, bloqueador de los receptores de angiotensina.

*Una proteinuria elevada >1.5 g/g en adultos con IgAN primaria
generalmente se considera un riesgo alto de empeoramiento rapido
de la enfermedad.

Informacion
importante de
seguridad

Signos de progresiéon Acerca de Resultados con Cémo tomar Apoyo de la Coémo obtener

de la IgAN VANRAFIA VANRAFIA VANRAFIA comunidad VANRAFIA




VANRAFIA esta aprobado para reducir la proteinuria

En adultos con IgAN que estan en riesgo de que su enfermedad empeore rapidamente.

VANRAFIA estd aprobado a partir de una reduccién de la proteinuria. La aprobacién continua puede requerir resultados de un estudio en
curso para determinar si VANRAFIA retrasa el deterioro de la funcién renal.

N7y 4 @‘

DIA
Solo un comprimido, Un complemento de su Diseiiado para
una vez al dia, con o sin medicamento actual para dirigirse a la via ET,
alimentos la presion arterial* NiE B Ui EeiEreidiE

ET,, endotelina tipo A.

*Los medicamentos para la presion arterial incluyen iECA y BRA. VANRAFIA también se puede agregar a un tratamiento recetado para disminuir
el azucar en sangre, como un inhibidor del cotransportador de sodio-glucosa tipo 2 (sodium-glucose cotransporter-2 inhibitor, SGLT2i).

Informacion importante de seguridad
¢Cual es la informacion mas importante que debo conocer sobre VANRAFIA?

VANRAFIA puede causar defectos congénitos graves si se toma durante el embarazo. Las mujeres no deben estar embarazadas
cuando empiecen a tomar VANRAFIA ni quedar embarazadas durante el tratamiento o durante 2 semanas después de interrumpir el

tratamiento. Las mujeres que pueden quedar embarazadas deben tener un resultado negativo en la prueba para la deteccién del embarazo
antes de empezar a tomar VANRAFIA.

Las mujeres que pueden quedar embarazadas son aquellas que:

¢ han entrado en la pubertad, aunque no hayan empezado a tener su periodo menstrual; y
« tienen Utero; y

¢ no han pasado la menopausia. Menopausia significa que no ha tenido un periodo menstrual
durante al menos 12 meses por motivos naturales o que se le han extirpado los ovarios.

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional en todo el folleto y en las VA N RA F 'A
paginas 17 a 18. Consulte la Informacién de prescripcién completa, incluido el recuadro de (atrasentan) tablets

ADVERTENCIA y la Guia del medicamento. 0.75mg 5
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Se cree que la activacion de la via ET,
contribuye a la IgAN

Rifion con IgAN

En la IgAN, el sistema inmunitario actla contra si mismo, activando una serie de vias, incluida la via ETa.

Activacion de la via ET,

En la IgAN, aumenta la produccién
de la proteina ET-1. Esto aumenta la
activacion de la via ET, a través de los
receptores de ET,.

La activacién de la via ET, puede
tener efectos perjudiciales en los
rinones, como inflamacioén.

Activacion
de la via
ET

A

ET,, endotelina tipo A.
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VANRAFIA esta diseiado para dirigirse a la via ET,

VANRAFIA en accion
Al bloquear el receptor de ET,, se cree que VANRAFIA bloquea algunos efectos de la ET-1 en la IgAN.

VANRAFIA

Bloquea

el receptor ET,

que ayuda a
bloquear algunos
efectos de la ET-1

RifR6n
con IgAN

Informaciéon importante de seguridad (continuacion)
¢Cual es la informacion mas importante que debo conocer sobre VANRAFIA? (continuacion)
Las mujeres que no pueden quedar embarazadas son aquellas que:

e todavia no han entrado en la pubertad; o

¢ No tienen Utero, o

e han pasado la menopausia. Menopausia significa que no ha tenido un periodo menstrual durante al
menos 12 meses por motivos naturales o que se le han extirpado los ovarios; o

 son infértiles por cualquier otro motivo médico, y esta infertilidad es permanente y no puede

revertirse.
Consulte la Informacién importante de seguridad adicional en todo el folleto y en las (atrasentan) tablets
paginas 17 a 18. Consulte la Informacién de prescripcién completa, incluido el recuadro de 0.75mg 7

ADVERTENCIA y la Guia del medicamento.
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Estudiado en adultos con IgAN como complemento una
vez al dia del medicamento actual para la presion arterial*

A quién se estudio?
Un total de 340 adultos con IgAN comprobada por biopsia que:

. tenian un nivel total de proteina en la orina =1 g/dia;
« recibian una dosis estable del maximo tolerado de un medicamento para la presién arterial, como un iECA o un BRA.

{t", Los resultados iniciales se basaron en las primeras 270 personas que llegaron a la visita del mes 9 y que:

« tenian una edad promedio de 45 afos (19 a 77 afios);
o eran en un 59 % hombres y un 41 % mujeres, un 57 % asiaticos, un 36 % blancos y un 2 % negros o afroamericanos.

¢Qué se estudio?
De los 270 adultos que llegaron a la visita del mes 9:

¢ 135 adultos recibieron 0.75 mg de VANRAFIA una vez al dia ademas del medicamento para la presién arterial*
en comparacién con
« 135 adultos que recibieron placebo (comprimido de azucar) ademas del medicamento para la presién arterial*

¢Como se realizé el estudio?

Se evaluaron los cambios en la proteina en la orina (proteinuria) mediante la prueba de relacién
proteina-creatinina en orina (urine protein-to-creatinine ratio, UPCR) en muestras de orina
—_— recolectadas durante 24 horas al inicio del estudio y hasta los 9 meses de tratamiento.

*Los participantes recibian una dosis estable y maxima tolerada de un medicamento para la presioén arterial, como iECA o BRA.

Informacion importante de seguridad (continuacion)
¢Cual es la informacién mas importante que debo conocer sobre VANRAFIA? (continuacion)

Las mujeres que pueden quedar embarazadas deben usar un método anticonceptivo
eficaz antes de empezar el tratamiento con VANRAFIA, durante el tratamiento con
VANRAFIA y durante 2 semanas después de interrumpir VANRAFIA, ya que puede

seguir habiendo medicamento en el cuerpo. VANRAF'A

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional en todo el folleto y en las (atrasentan) tablets
paginas 17 a 18. Consulte la Informacién de prescripcién completa, incluido el recuadro de 0.75mg 8

ADVERTENCIA y la Guia del medicamento.

Informacién

Coémo tomar Apoyo de la Como obtener
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En adultos con IgAN primaria que estan en riesgo de que su enfermedad empeore rapidamente

VANRAFIA redujo considerablemente la
proteinuria a los 9 meses

38 %

VANRAFIA +

medicamento para
la presion arterialf
(135 pacientes)

w3%

placebo (comprimido
de azucar) +
medicamento para

la presion arterialt

(135 pacientes)

*Este estudio evaluo los niveles
de proteina en la orina utilizando
muestras obtenidas durante
24 horas.

TLos participantes recibian una
dosis estable y maxima tolerada
de un medicamento para la
presion arterial, como iECA o BRA.

Informacion importante de seguridad (continuacion)
¢Cual es la informacién mas importante que debo conocer sobre VANRAFIA? (continuacién)
Hable con su proveedor de atencién médica o ginecélogo (un proveedor de atencién médica que

se especializa en la reproduccién) para averiguar sobre opciones de métodos anticonceptivos
eficaces que puede usar para prevenir el embarazo durante el tratamiento con VANRAFIA.

VANRAFIA

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional en todo el folleto y en las (atrasentan) tablets
paginas 17 a 18. Consulte la Informacién de prescripcién completa, incluido el recuadro de . 075mg 9

ADVERTENCIA y la Guia del medicamento.
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Como complemento de un medicamento para la presioén arterial*
Reduccion rapida y sostenida de la proteinuria con
VANRAFIA durante 9 meses

—@— VANRAFIA (0.75 mg una vez al dia) —— Placebo ((comprimido de aztcar)

+ medicamento para la + medicamento para la

10 presion arterial* presion arterial*
2
?
£ 0]
(<
[}
§ 10 Reducciones en
c la proteinuria con
g 2 VANRAFIA
2 . e Desde la semana 6
E « Durante 9 meses
(8]

-40

o} 6 12 24 36

Visita (semana)

UPCR, relacién proteina-creatinina en orina.

*Los participantes recibian una dosis estable y maxima tolerada de un medicamento para la presién arterial, como iECA o BRA.
fEste estudio evalué los niveles de proteina en la orina utilizando muestras obtenidas durante 24 horas.

Informacion importante de seguridad (continuacion)
¢Cual es la informacién mas importante que debo conocer sobre VANRAFIA? (continuacién)
Si decide que desea cambiar el método anticonceptivo que usa, hable con su

proveedor de atencién médica o ginecdélogo para asegurarse de elegir otro método
anticonceptivo eficaz.

VANRAFIA

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional en todo el folleto y en las (atrasentan) tablets
paginas 17 a 18. Consulte la Informacién de prescripcién completa, incluido el recuadro de . 075mg 10

ADVERTENCIA y la Guia del medicamento.

Informacién
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Seguridad de VANRAFIA

Reacciones adversas informadas en 22 % de los adultos tratados con VANRAFIA y mayores
que con el placebo (comprimido de azucar) en el ensayo clinico.

Reaccién adversa e Placebo Estos no son todos los posibles efectos
(N = 201) (N =202) secundarios de VANRAFIA.
Hinchazén de manos, piernas, tobillos y pies 10 % 7% Informe a su médico sobre cualquier
Recuento bajo de glébulos rojos 6 % 1% efecto §ecundarlo que le cause
molestias o que no desaparezca.
Aumento de los niveles de enzimas hepaticas 2% 1%

Para pacientes de sexo femenino con capacidad reproductiva

VANRAFIA puede causar defectos congénitos graves si se toma durante el embarazo. Las mujeres no deben estar embarazadas cuando
empiecen a tomar VANRAFIA, quedar embarazadas durante el tratamiento, ni durante 2 semanas después de interrumpir el tratamiento.

No tome VANRAFIA si esta embarazada, planea quedar embarazada o queda embarazada durante el tratamiento con VANRAFIA. VANRAFIA
puede causar defectos congénitos graves. No tome VANRAFIA si es alérgico al atrasentan o a cualquiera de los ingredientes de VANRAFIA.

« Hable con su proveedor de atencién médica o ginecdlogo (un proveedor de atencidn médica que se especializa en la reproduccién) para averiguar
sobre opciones de métodos anticonceptivos eficaces que puede usar para prevenir el embarazo antes, durante y dos semanas después del
tratamiento con VANRAFIA.

 No amamante durante el tratamiento con VANRAFIA.

Para pacientes de sexo masculino con capacidad reproductiva

VANRAFIA, y otros medicamentos como VANRAFIA, pueden causar una disminucién en los recuentos de espermatozoides en algunos hombres
durante el tratamiento. Una disminucién en el recuento de espermatozoides puede afectar la capacidad de engendrar un hijo. Informe a su médico
si es importante para usted poder tener hijos.

« Se observé una disminucién en los recuentos de espermatozoides en algunos pacientes con enfermedad renal diabética que tomaban 0.75 mg de
VANRAFIA una vez al dia. Estos regresaron a los niveles normales dentro de aproximadamente 3 meses después de interrumpir el tratamiento. No
se ha estudiado este efecto en personas con IgAN.

Informacion importante de seguridad (continuacién)
¢Cual es la informacién mas importante que debo conocer sobre VANRAFIA? (continuacién)

No tenga relaciones sexuales sin proteccién. Hable de inmediato con su proveedor de atencién médica o farmacéutico si tiene relaciones sexuales
sin proteccidén o si cree que su método anticonceptivo ha fallado. Su proveedor de atencién médica puede hablar con usted sobre el uso de métodos
anticonceptivos de emergencia.

Informe de inmediato a su proveedor de atencién médica si tiene ausencia de un periodo

menstrual o si cree que puede estar embarazada. VA N R A F’ A

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional en todo el folleto y en las (atrasentan) tablets
paginas 17 a 18. Consulte la Informacién de prescripcién completa, incluido el recuadro de 0.75mg -

ADVERTENCIA y la Guia del medicamento.

Informacién
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VANRAFIA puede adaptarse a su rutina diaria

Solo un comprimido. Una vez al dia.

VANRAFIA es un complemento de su medicamento actual para la presién arterial, como un iECA o un BRA.

VANRAFIA no es un esteroide.

No corte,
- Cada comprimido “ Témelo una vez s Trague los C‘v triture o
. ' contiene 0.75 mg UNA al dia, con o sin ‘ comprimidos .

* mastiqgue los
de VANRAFIA. VEZ AL alimentos. enteros. aue
DIA comprimidos.

Si se omite una o mas dosis, tome la dosis recetada a la siguiente hora programada.
No se debe duplicar la dosis para compensar una dosis omitida.

Informacion importante de seguridad (continuacién)

¢Quiénes no deben tomar VANRAFIA?
No tome VANRAFIA si:

- Esta embarazada, planea quedar embarazada o queda embarazada durante el tratamiento con VANRAFIA. VANRAFIA puede
causar defectos congénitos graves.

« Es alérgico al atrasentan o a cualquiera de los ingredientes de VANRAFIA.

Antes de tomar VANRAFIA, informe a su proveedor de atencién médica sobre todas sus afecciones médicas, incluido si:

» Tiene problemas hepaticos. o Estd amamantando o planea amamantar. Se desconoce si VANRAFIA pasa a la

o Estd embarazada o planea quedar embarazada durante leche materna. No amamante durante el tratamiento con VANRAFIA. Hable con
el tratamiento con VANRAFIA. VANRAFIA puede causar su proveedor de atencion médica acerca de la mejor manera de alimentar a su
defectos congénitos graves. bebé si toma VANRAFIA.

Informe a su proveedor de atencién médica acerca de todos los medicamentos que toma, incluidos medicamentos recetados y de venta
libre, vitaminas y suplementos a base de hierbas. Tomar VANRAFIA con ciertos medicamentos puede afectar la forma en que VANRAFIA y el otro
medicamento actlan y puede aumentar su riesgo de efectos secundarios.

No empiece ningldn medicamento nuevo hasta consultarlo con su proveedor de atencién médica.

VANRAFIA

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional en todo el folleto y en las (atrasentan) tablets
paginas 17 a 18. Consulte la Informacién de prescripcién completa, incluido el recuadro de

0.75 mg 12
ADVERTENCIA y la Guia del medicamento.

Informacién
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No es necesario inscribirse en un programa de
monitoreo REMS* requerido por la Administracion
de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug
Administration, FDA) al comenzar el tratamiento

Representacion de
un paciente.

Antes de comenzar el tratamiento con VANRAFIA, su médico solicitara una prueba para la deteccién del embarazo
y de enzimas hepaticas. Su médico puede decidir solicitar pruebas de seguimiento durante el tratamiento.

No tome VANRAFIA si estd embarazada, planea quedar embarazada o queda embarazada durante el
tratamiento con VANRAFIA. No tome VANRAFIA si es alérgico al atrasentan o a cualquiera de los ingredientes
de VANRAFIA.

VANRAFIA puede causar defectos congénitos graves si se toma durante el embarazo. Las mujeres no deben
estar embarazadas cuando empiecen a tomar VANRAFIA, quedar embarazadas durante el tratamiento, ni
durante 2 semanas después de interrumpir el tratamiento. Las mujeres que pueden quedar embarazadas deben
tener un resultado negativo en la prueba para la deteccién del embarazo antes de empezar a tomar VANRAFIA.

Hable con su proveedor de atencién médica para averiguar sobre opciones de métodos anticonceptivos eficaces
que puede usar para prevenir el embarazo antes, durante y dos semanas después del tratamiento con VANRAFIA.
Consulte la Guia del medicamento para ver la informacién importante de seguridad adicional sobre VANRAFIA.

*Estrategia de evaluacién y mitigacion de riesgos (Risk Evaluation and Mitigation Strategy).

Informacion importante de seguridad (continuacién)
¢Cuales son los posibles efectos secundarios de VANRAFIA?
VANRAFIA puede causar efectos secundarios graves, incluidos los siguientes:

» Defectos congénitos graves.

+ Problemas hepaticos. Los medicamentos como VANRAFIA pueden causar problemas hepaticos, incluida insuficiencia hepatica. VANRAFIA puede
aumentar las enzimas hepaticas en su sangre. Su proveedor de atencidén médica realizara analisis de sangre para controlar sus enzimas hepaticas
antes de empezar el tratamiento y, si es necesario, durante el tratamiento. Su proveedor de atencién médica puede interrumpir temporalmente o
permanentemente el tratamiento con VANRAFIA si sus enzimas hepaticas aumentan o si usted presenta sintomas de problemas hepaticos. Informe
a su proveedor de atencién médica si tiene alguno de estos sintomas de problemas hepaticos mientras toma VANRAFIA:

o Nauseas o vomitos o Falta de apetito o Fiebre
o Dolor en la parte superior derecha del estémago o Color amarillento de la piel o de la parte blanca de los ojos o Picazén
o Cansancio o Orina oscura

VANRAFIA

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional en todo el folleto y en las (atrasentan) tablets
paginas 17 a 18. Consulte la Informacién de prescripcién completa, incluido el recuadro de 0.75mg 13
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Unase a la comunidad de pacientes con IgAN

Existen varias organizaciones dedicadas a ayudar y conectar a pacientes como usted.*

IgAN.org NephCure.org
IgA Nephropathy Foundation es una red de defensa y Independientemente de dénde se encuentre en su recorrido,
apoyo dirigida por pacientes, para los pacientes. NephCure esta alli para apoyarlo y conectarlo con las

herramientas, los recursos y la atencién adecuados.

KidneyFund.or Comparta su historia con la comunidad
American Kidney Fund lo acompafia en cada etapa de la Envienos un correo electrénico a info@voices-of-inspiration.com
enfermedad renal, ya sea que se la hayan diagnosticado para ayudar a otras personas a encontrar apoyo e inspiracién a lo
recientemente o que esté explorando opciones de tratamiento. largo de sus propios recorridos.

Visite VANRAFIA en Facebook

e Instagram para obtener facebook.com @ @vanrafia.
actualizaciones, informacién sobre el vanrafia.atrasentan atrasentan

tratamiento y la enfermedad, y mas.

*Las organizaciones y los sitios web mencionados en esta pagina son mantenidos por terceros sobre los que Novartis Pharmaceuticals
Corporation no tiene control. Como tal, Novartis Pharmaceuticals Corporation no hace ninguna declaracién en cuanto a la exactitud o
cualquier otro aspecto de la informacién suministrada por estas organizaciones o contenida en estos sitios web.

Informacion importante de seguridad (continuacion)
¢Cuales son los posibles efectos secundarios de VANRAFIA? (continuacién)

« Retencioén de liquidos. VANRAFIA puede hacer que su cuerpo retenga agua en exceso.
Informe a su proveedor de atencién médica si presenta aumento de peso inusual, dificultad
para respirar o hinchazén de los tobillos o las piernas durante el tratamiento. Su proveedor
de atencién médica puede recetarle otros medicamentos (diuréticos) y puede suspender
temporalmente VANRAFIA si usted presenta retencién de liquidos.

VANRAFIA

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional en todo el folleto y en las (atrasentan) tablets
paginas 17 a 18. Consulte la Informacién de prescripcién completa, incluido el recuadro de 0.75mg 14
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Novartis Patient Support™

. . . Inscribase en
Asistencia personalizada que puede ayudarle a empezar, o o
permanecer y ahorrar en el tratamiento. Novartis Patient

Una vez que usted y su proveedor de atencién médica decidan empezar support
VANRAFIA, usted puede inscribirse en Novartis Patient Support.

Hay diferentes formas de

[ ] L] L] (] bt :
Cuenta con un equipo especializado para brindarle empezara obtener apoyo

ayuda con lo siguiente: Llame al 1-844-4VANRAF
'I (1-844-482-6723),

Apoyo con el seguro de lunes a viernes, de

Su equipo de Novartis Patient Support trabajarad con su proveedor y su 8:00 A. M. a 8:00 P. M., r'wora

plan de salud. Ellos le ayudaran a orientarse en el proceso del seguro, del este, excepto los dias

incluso cuando aparezcan preguntas. festivos. Su equipo del
programa Novartis Patient
Support puede ayudarle a
inscribirse.

Asistencia financiera Apoyo continuo

@ Su equipo de Novartis Patient @ Su equipo de Novartis Para inscribirse
@ Support puede mantenerlo Patient Support puede 2 en linea, visite

informado sobre posibles ayudarle a responder sus support.VANRAFIA.com.

ofertas. Esto incluye la oferta preguntas sobre VANRAFIA

Copago Plusy el Programa y enviarle recursos utiles

Bridge de VANRAFIA. cuando los necesite. Pida a su proveedor

3 de atenciéon médica
y/o al personal de su
consultorio que le ayuden
a inscribirse en Novartis
Informacién importante de seguridad (continuacién) Patient Support.
¢Cuales son los posibles efectos secundarios de VANRAFIA? (continuacién)

« Disminucién del recuento de espermatozoides. VANRAFIA puede causar una disminucién en
los recuentos de espermatozoides en los hombres y puede afectar la capacidad de engendrar un
hijo. Informe a su proveedor de atencién médica si es importante para usted poder tener hijos.

VANRAFIA

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional en todo el folleto y en las (atrasentan) tablets
paginas 17 a 18. Consulte la Informacién de prescripcién completa, incluido el recuadro de 0.75mg 15
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Inscribase en Novartis Patient Support

Hay diferentes formas de empezar a obtener apoyo:

OFERTA $0 PROGRAMA BRIDGE
COPAGO PLUS* DE VANRAFIA*

Cémo usar su oferta Copago Plus: Si tiene un seguro privado o comercial, el Programa
si tiene un seguro privado, puede ser elegible para Bridge de VANRAFIA ofrece hasta 12 meses de VANRAFIA
una oferta $0 Copago Plus de VANRAFIA a través de de forma gratuita mientras trabajamos con su proveedor
Novartis Patient Support. de atencién médica y su seguro médico para ayudar a

gue su medicamento esté cubierto.

Para inscribirse en el programa Copago Plus*
Haga clic aqui o llame al 1-844-4VANRAF (1-844-482-6723) para inscribirse.

Términos y condiciones

*Se aplican limitaciones. Hasta un limite anual de $15,000. Oferta no valida con Medicare, Medicaid o cualquier otro programa de seguro médico federal o
estatal. Los pacientes con seguro privado y una solicitud de autorizaciéon previa o una denegacién inicial de cobertura pueden recibir hasta 12 meses de
medicamento gratuito mientras se busca la cobertura. Novartis se reserva el derecho de rescindir, revocar o enmendar este programa sin previo aviso.
Pueden aplicarse limitaciones adicionales. Consulte los Términos y condiciones completos en www.VANRAFIA.com para obtener detalles.

Informaciéon importante de seguridad (continuacion)

Los efectos secundarios mas frecuentes de VANRAFIA incluyen los siguientes:

¢ Hinchazén de manos, piernas, tobillos y pies (edema periférico)
¢ Recuento bajo de glébulos rojos (anemia)
Estos no son todos los posibles efectos secundarios de VANRAFIA. Llame a su proveedor de atencién médica para conocer

mas sobre los efectos secundarios. Puede notificar la apariciéon de efectos secundarios a la FDA
llamando al 1-800-FDA-1088. VANRAF’A
(atrasentan) tablets

0.75mg 16

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional en todo el folleto y en las

paginas 17 a 18. Consulte la Informacién de prescripcién completa, incluido el recuadro de
ADVERTENCIA y la Guia del medicamento.
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Datos importantes sobre VANRAFIA

Uso aprobado
¢Qué es VANRAFIA?

VANRAFIA es un medicamento de venta con receta que se usa para reducir las proteinas en la orina (proteinuria) en adultos con una
enfermedad renal, llamada nefropatia por inmunoglobulina A (IgAN) primaria, que estan en riesgo de que su enfermedad empeore
rapidamente. Se desconoce si VANRAFIA es seguro y eficaz en nifos.

VANRAFIA estd aprobado a partir de una reduccidén de la proteinuria. La aprobacién continua puede requerir resultados de un estudio
en curso para determinar si VANRAFIA retrasa el deterioro de la funcién renal.

Informacion importante de seguridad
¢Cual es la informacién mas importante que debo conocer sobre VANRAFIA?

VANRAFIA puede causar defectos congénitos graves si se toma durante el embarazo. Las mujeres no deben estar embarazadas
cuando empiecen a tomar VANRAFIA ni quedar embarazadas durante el tratamiento o durante 2 semanas después de
interrumpir el tratamiento. Las mujeres que pueden quedar embarazadas deben tener un resultado negativo en la prueba para la
deteccion del embarazo antes de empezar a tomar VANRAFIA.
Las mujeres que pueden quedar embarazadas son aquellas que:

e han entrado en la pubertad, aunque no hayan empezado a tener su periodo menstrual; y

o tienen utero; y

e no han pasado la menopausia. Menopausia significa que no ha tenido un periodo menstrual durante al menos 12 meses por motivos

naturales o que se le han extirpado los ovarios.

Las mujeres que no pueden quedar embarazadas son aquellas que:
e todavia no han entrado en la pubertad; o
e No tienen Utero, o
» han pasado la menopausia. Menopausia significa que no ha tenido un periodo menstrual durante al menos 12 meses por motivos
naturales o que se le han extirpado los ovarios; o
e son infértiles por cualquier otro motivo médico, y esta infertilidad es permanente y no puede revertirse.

Las mujeres que pueden quedar embarazadas deben usar un método anticonceptivo eficaz antes de empezar el tratamiento con
VANRAFIA, durante el tratamiento con VANRAFIA y durante 2 semanas después de interrumpir VANRAFIA, ya que puede seguir habiendo
medicamento en el cuerpo.

Hable con su proveedor de atencién médica o ginecélogo (un proveedor de atencién médica que se especializa en la reproduccién) para averiguar
sobre opciones de métodos anticonceptivos eficaces que puede usar para prevenir el embarazo durante el tratamiento con VANRAFIA.

Si decide que desea cambiar el método anticonceptivo que usa, hable con su proveedor de atencién médica o ginecdlogo para asegurarse de elegir
otro método anticonceptivo eficaz.

No tenga relaciones sexuales sin protecciéon. Hable de inmediato con su proveedor de atencién

médica o farmacéutico si tiene relaciones sexuales sin proteccién o si cree que su método

anticonceptivo ha fallado. Su proveedor de atencién médica puede hablar con usted sobre el uso de VANRAF’A
métodos an'Elconce.ptlvos de emergencia. 3 o . ) ) (atrasentan) tablets
Informe de inmediato a su proveedor de atencion médica si tiene ausencia de un periodo 0.75mg 17
menstrual o si cree que puede estar embarazada.

Informacién
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Informaciéon importante de seguridad (continuacién)

¢Quiénes no deben tomar VANRAFIA?
No tome VANRAFIA si:
- Esta embarazada, planea quedar embarazada o queda embarazada durante el tratamiento con VANRAFIA. VANRAFIA puede causar
defectos congénitos graves.

« Es alérgico al atrasentan o a cualquiera de los ingredientes de VANRAFIA.
Antes de tomar VANRAFIA, informe a su proveedor de atencion médica sobre todas sus afecciones médicas, incluido si:

e Tiene problemas hepaticos.
o Estd embarazada o planea quedar embarazada durante el tratamiento con VANRAFIA. VANRAFIA puede causar defectos congénitos graves.

e Estda amamantando o planea amamantar. Se desconoce si VANRAFIA pasa a su leche materna. No amamante durante el tratamiento con
VANRAFIA. Hable con su proveedor de atencién médica acerca de la mejor manera de alimentar a su bebé si toma VANRAFIA.

Informe a su proveedor de atencion médica acerca de todos los medicamentos que toma, incluidos medicamentos recetados y de venta
libre, vitaminas y suplementos a base de hierbas. Tomar VANRAFIA con ciertos medicamentos puede afectar la forma en que VANRAFIA y el otro
medicamento actlan y puede aumentar su riesgo de efectos secundarios. No empiece ningun medicamento nuevo hasta consultarlo con su
proveedor de atencidén médica.

¢Cudles son los posibles efectos secundarios de VANRAFIA?

VANRAFIA puede causar efectos secundarios graves, incluidos los siguientes:

« Defectos congénitos graves.

« Problemas hepaticos. Los medicamentos como VANRAFIA pueden causar problemas hepaticos, incluida insuficiencia hepatica. VANRAFIA puede
aumentar las enzimas hepaticas en la sangre. Su proveedor de atencién médica realizard andlisis de sangre para controlar sus enzimas hepaticas
antes de empezar el tratamiento y, si es necesario, durante el tratamiento. Su proveedor de atencién médica puede interrumpir temporalmente
o0 permanentemente el tratamiento con VANRAFIA si sus enzimas hepaticas aumentan o si usted presenta sintomas de problemas hepaticos.
Informe a su proveedor de atencién médica si tiene alguno de estos sintomas de problemas hepaticos mientras toma VANRAFIA:

o Nduseas o vomitos o Cansancio o Color amarillento de la o Orina oscura o Picazén
o Dolor en la parte superior derecha o Falta de apetito piel o de la parte blanca o Fiebre
del estémago de los ojos

« Retencion de liquidos. VANRAFIA puede hacer que su cuerpo retenga agua en exceso. Informe a su proveedor de atencién médica si presenta
aumento de peso inusual, dificultad para respirar o hinchazén de sus tobillos o piernas durante el tratamiento. Su proveedor de atencién médica
puede recetarle otros medicamentos (diuréticos) y puede suspender temporalmente VANRAFIA si usted presenta retencién de liquidos.

« Disminuciéon del recuento de espermatozoides. VANRAFIA puede causar una disminucién en los recuentos de espermatozoides en los hombres
y puede afectar la capacidad de engendrar un hijo. Informe a su proveedor de atencion médica si es importante para usted poder tener hijos.

Los efectos secundarios mas frecuentes de VANRAFIA incluyen los siguientes:
¢ Hinchazén de manos, piernas, tobillos y pies (edema periférico)

« Recuento bajo de glébulos rojos (anemia) VANRAF'A

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de VANRAFIA. Llame a su proveedor de (atrasentan) tablets
atencién médica para conocer mas sobre los efectos secundarios. Puede notificar la apariciéon 0.75 mg 18
de efectos secundarios a la FDA llamando al 1-800-FDA-1088.

Informacién
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Haga clic aqui para mantenerse al dia sobre VANRAFIA.

Es momento de actuar

Pregunte a su médico si VANRAFIA podria ser adecuado para usted. o es necesario inscribirse en un

- Solo un comprimido, una vez Una terapia para la IgAN programa de monitoreo REMS! requerido
x al dia, con o sin alimentos @ disefiada para dirigirse a la por la FDA al empezar el tratamiento.
DAILY via ETa

Como complemento de
medicamentos para la No es un esteroide
presién arterial, como un

iECA o un BRA.

Antes de comenzar el tratamiento con
VANRAFIA, su médico solicitara una prueba
para la deteccion del embarazo y de enzimas
hepaticas. Su médico puede decidir solicitar

‘ Reduccion rapida y sostenida de la proteinuria ya en la semana 6y pruebas de seguimiento durante el tratamiento.
sostenida durante 9 meses

Reduccién en la proteinuria a los 9 meses: 38 % con VANRAFIA Hable con su proveedor de atencion médica

+ medicamentos para la presién arterial frente a 3 % con placebo para averiguar sobre opciones de métodos

(comprimido de azucar) + medicamentos para la presién arterial*. anticonceptivos eficaces que puede usar para

prevenir el embarazo durante el tratamiento con

No tome VANRAFIA si estad embarazada, planea quedar embarazada o VANRAFIA. Consulte la Guia del medicamento
queda embarazada durante el tratamiento con VANRAFIA. VANRAFIA para ver la informacién importante de seguridad
puede causar defectos congénitos graves. No tome VANRAFIA si es adicional sobre VANRAFIA.

alérgico al atrasentan o a cualquiera de los ingredientes de VANRAFIA.

Las reacciones adversas mas frecuentes (25 %) con VANRAFIA fueron: hinchazén de manos, piernas, tobillos y pies, y recuento bajo de glébulos rojos.

*Los participantes recibian una dosis estable y maxima tolerada de un medicamento para la presién arterial, como iECA o BRA. Este estudio evalué los niveles de
proteina en la orina utilizando muestras obtenidas durante 24 horas.
tEstrategia de evaluacién y mitigacién de riesgos.

Uso aprobado Informacion importante de seguridad

éQué es VANRAFIA? éCual es la informacién mas importante que debo conocer
VANRAFIA es un medicamento de venta con receta que se usa sobre VANRAFIA?

para reducir las proteinas en la orina (proteinuria) en adultos con VANRAFIA puede causar defectos congénitos graves si se toma
una enfermedad renal, llamada nefropatia por inmunoglobulina A durante el embarazo. Las mujeres no deben estar embarazadas
(I9AN) primaria, que estan en riesgo de que su enfermedad cuando empiecen a tomar VANRAFIA ni quedar embarazadas
empeore rapidamente. Se desconoce si VANRAFIA es seguroy durante el tratamiento o durante 2 semanas después de

eficaz en nifos. interrumpir el tratamiento. Las mujeres que pueden quedar
VANRAFIA estd aprobado a partir de una reduccién de la embarazadas deben tener un resultado negativo en la prueba para
proteinuria. La aprobacion continua puede requerir resultados la deteccién del embarazo antes de empezar a tomar VANRAFIA.
de un estudio en curso para determinar si VANRAFIA retrasa el

deterioro de la funcién renal.

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional en todo el folleto y en las ( VA N RA F ’A
paginas 17 a 18. Consulte la Informacién de prescripcién completa, incluido el recuadro de (atrasentan) tablets
ADVERTENCIA y la Guia del medicamento. 0.75mg
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