ZILBRYSQ

(zilucoplan) Inyeccion
16.6mg/0.416ml « 23mg/0.574ml - 32.4mg/0.81 ml

Para adultos con MIASTENIA GRAVE GENERALIZADA (MGg)

Imagine sus ZILIONES

Descubra el primer tratamiento autoadministrado aprobado por la FDA (del inglés Food and
Drug Administration, Administraciéon de Alimentos y Medicamentos) para adultos con MGg y que
presentan anticuerpos contra el receptor de acetilcolina (AChR) positivos.

INDICACION

ZILBRYSQ es un medicamento de venta con receta que se utiliza para tratar a adultos con una enfermedad
denominada miastenia grave generalizada (MGg) que presentan anticuerpos contra el receptor de acetilcolina (AChR)
positivos. Se desconoce si ZILBRYSQ es sequro y efectivo en nifios.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE, INCLUIDO EL RECUADRO DE ADVERTENCIA
ZILBRYSQ es un medicamento que afecta parte del sistema inmunitario. ZILBRYSQ podria disminuir la capacidad
de su sistema inmunitario para combatir infecciones. ZILBRYSQ aumenta su probabilidad de contraer infecciones
meningocdcicas serias. Debe completar o reforzar la(s) vacuna(s) antimeningocdcica(s) al menos 2 semanas antes de
recibir la primera dosis de ZILBRYSQ. Si no ha completado el cronograma de vacunas o no se ha vacunado y debe iniciar
el tratamiento con ZILBRYSQ de inmediato, debe recibir la(s) vacuna(s) requerida(s) lo antes posible y tomar antibiéticos
durante el tiempo que se lo indique el proveedor de atencién médica. Llame al proveedor de atenciéon médica o
acuda a la sala de emergencias de inmediato si presenta signos o sintomas de infeccién meningocécica. No use
ZILBRYSQ si tiene una infeccion meningocdcica grave al iniciar el tratamiento con ZILBRYSQ. ZILBRYSQ también podria
aumentar el riesgo de contraer otros tipos de infecciones graves causadas por bacterias encapsuladas, incluidos el
Streptococcus pneumoniae, el Haemophilus influenzae y el Neisseria gonorrhoeae. Llame al proveedor de atencion médica
de inmediato si presenta nuevos signos o sintomas de infeccion. Se han dado casos de pancreatitis y quistes pancreaticos
en las personas que usan ZILBRYSQ. Entre los efectos secundarios mas frecuentes de ZILBRYSQ se encuentran las
reacciones en el lugar de la inyeccion, las infecciones del tracto respiratorio superior y la diarrea.

Consulte la Informaciéon de Seguridad Importante completa en las paginas 18-21 y en la Guia del Medicamento.




InfFormacion sobre la miastenia
grave generalizada

Cada persona atraviesa la MGg de manera diferente

La miastenia grave (MG) es una enfermedad autoinmunitaria crénica poco frecuente
que afecta a sus nervios y musculos. La miastenia grave generalizada (MGg) es un tipo
mas grave de MG que puede debilitar los musculos de todo el cuerpo.

Los sintomas de la MGg pueden hacer que varias actividades habituales, como subir
escaleras, masticar, tragar, cepillarse los dientes, o peinarse, sean muy dificiles.

También puede causar debilitamiento muscular y fatiga invalidantes, lo que
puede generar un impacto gigantesco en su vida social, emocional y fisica.

™ Si bien la mayoria de las personas con MGg sienten un
debilitamiento muscular y fatiga, estos sintomas pueden ser de
leves a graves y afectar cualquier parte del cuerpo. Los sintomas
también pueden fluctuar durante el dia y de un dia para otro.

Replanteamiento de los objetivos de su tratamiento

Si bien algunos tratamientos pueden ayudar a aliviar los sintomas, es posible que no traten
ninguna de las causas subyacentes de la MGg.

- :LO SABIA? N
ALREDEDOR DEL

% de las personas con MG

tiene sintomas de moderados a graves,
a pesar de recibir tratamiento.

Efectos de la MGg en el cuerpo

La causa de la MGg se debe a unos anticuerpos nocivos del sistema inmunitario
denominados anticuerpos contra el receptor de acetilcolina (anti-AChR). Los
anticuerpos anti-AChR activan las proteinas del complemento, que dafian sus musculos
e interrumpen las sefiales entre sus musculos y el cerebro. Los anticuerpos anti-AChR

son la causa mas comun de la MGg.
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los musculos reciben como parte sefales y activan el sistema del complemento,
de la funcién y el movimiento lo que dafa las células musculares y provoca

muscular normal. los sintomas de la MGg.

Dado que las personas con MG pueden parecer sanas por fuera, es posible que

los familiares, amigos y proveedores de atencién médica no se percaten de la
repercusion de los sintomas en la vida cotidiana.

GLOSARIO DE LA MGg

Anticuerpo contra el receptor de acetilcolina: proteina que se encuentra en la sangre de muchas personas con MGg.
El anticuerpo anti-AChR afecta las sefiales que se envian de los nervios a los musculos.

Autoinmunitario: cuando el sistema inmunitario ataca por error las células, los tejidos y las estructuras sanas del cuerpo.

Crénico: duradero, persistente o constante. Una enfermedad crénica es aquella cuyos sintomas se manifiestan durante un
largo periodo.

Sistema del complemento: Parte del sistema inmunitario compuesta por proteinas que se liberan para mejorar
(complementar) la capacidad de las células inmunitarias para cumplir su funcién de proteccién contra las enfermedades.



Para entender ZILBRYSQ

ZILBRYSQ actua sobre una fuente de los sintomas de la MGg

ZILBRYSQ bloquea el C5, una proteina del complemento especifica que daia las
células musculares de las personas con miastenia grave generalizada (MGg) que
presentan anticuerpos contra el receptor de acetilcolina AChR positivos. Este daiio en
las células musculares puede interrumpir las sefiales entre los nervios y los musculos,
una causa conocida de los sintomas de MGg.

Al reducir la causa del dafio en las células musculares, ZILBRYSQ puede ayudar a mejorar
aquellas sefiales entre los nervios y los musculos*.

*Se desconoce el mecanismo exacto mediante el cual actda ZILBRYSQ en la MGg.

ZILBRYSQ bloquea el C5 para ayudar a reducir el daio

Proteina del complemento C5 .
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Informacién de Seguridad Importante, Incluido el Recuadro de Advertencia

ZILBRYSQ es un medicamento que afecta parte del sistema inmunitario. ZILBRYSQ podria
disminuir la capacidad de su sistema inmunitario para combatir infecciones. ZILBRYSQ aumenta
su probabilidad de contraer infecciones meningococicas graves causadas por la bacteria Neisseria
meningitidis. Si no se identifican y tratan a tiempo, las infecciones meningococicas pueden convertirse de
manera rapida en potencialmente mortales o causar la muerte.

Queremos ayudarlo a comprender mejor coémo funciona ZILBRYSQ.

Visite ZILBRYSQ.com/how-zilbrysqg-works para aprender cdmo funciona ®
ZILBRYSQ dentro del cuerpo. Z I L B RYS Q

(zilucoplan) Inyecci(’)n en las paginas 18-21y en la Guia del Medicamento.

Consulte la Informacién de Seguridad Importante completa




Informacion sobre la autoadministracion

de ZILBRYSQ

( )

ZILBRYSQ se autoadministra y se puede tomar en el hogar
Almacenamiento de ZILBRYSQ

o en otro lugar*.

ZILBRYSQ es una inyeccion de una dosis @ siempre guarde ZILBRYSQ en la caja original
diaria, subcutanea, lo que significa que se
inyecta bajo la piel, pero no en el musculo.
ZILBRYSQ viene en una jeringa precargada
portatil lista para usar. No es necesario
que se administre en centros de infusion o

consultorios médicos.

Q Puede almacenar ZILBRYSQ de una de las siguientes dos maneras:

- En un refrigerador a una temperatura de entre 36 °F y 46 °F (entre 2 °Cy 8 °(C)
hasta la fecha de vencimiento que figura en la caja. No congele ZILBRYSQ*

- Atemperatura ambiente en la caja original durante un solo periodo de no mas de
3 meses?

@ No vuelva a guardar ZILBRYSQ en el refrigerador después de almacenarlo a
temperatura ambiente

*Usted o su cuidador recibiran una capacitacién de parte del
proveedor de atencion médica para aprender a preparar e
inyectarse ZILBRYSQ de forma correcta.

@ No use ZILBRYSQ si no se ha usado durante los 3 meses siguientes a su
almacenamiento a temperatura ambiente

@ No use ZILBRYSQ si ya pasé la fecha de vencimiento que figura en la caja o si se
han roto los sellos en la caja )

G

fAntes de inyectarse ZILBRYSQ, deje reposar la jeringa precargada sobre una superficie limpia y plana durante 30-45 minutos hasta
que alcance la temperatura ambiente (hasta 86 °F [30 °C]). No caliente la jeringa precargada de ZILBRYSQ de ninguna otra manera
(por ejemplo, en un microondas, en agua caliente ni bajo la luz solar directa). Farmacia, antes de la dispensacion: Almacene las

Existen 3 colores diferentes de jeringa precargada segun la dosis. El médico le recetard la dosis adecuada segun el peso corporal. jeringas precargadas de ZILBRYSQ refrigeradas a entre 36 °F y 46 °F (entre 2 °Cy 8 °C) en la caja original hasta su dispensacion.

Mantenga las jeringas precargadas de ZILBRYSQ y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Visite ZILBRYSQ.com/injection-training para obtener mas
@ informacién sobre la autoadministracion de ZILBRYSQ.

Mas de 84.1 % de las personas informaron sentirse

cémodas a la hora de administrarse ZILBRYSQ'. | —
de
cada

Seguin un cuestionario de evaluacién sobre autoinyecciones, del
inglés Self-Injection Assessment Questionnaire© (SIAQ) de 63 personas
para ayudar a comprender la experiencia de la autoinyeccion. Informacién de Seguridad Importante, Incluido el Recuadro de Advertencia

ZILBRYSQ solo esta disponible a través de un programa llamado ZILBRYSQ REMS (del inglés Risk
Evaluation and Mitigation Strategy, estrategia de evaluacién y mitigacion de riesgos). No use
ZILBRYSQ si tiene una infeccion meningocdcica grave al iniciar el tratamiento con ZILBRYSQ. ZILBRYSQ
también puede aumentar el riesgo de contraer otros tipos de infecciones graves causadas por

Z I L B RY S Q® bacterias encapsuladas, incluidos el Streptococcus pneumoniae, el Haemophilus influenzae'y el Neisseria

Consulte la Informacion de Seguridad Importante completa gonorrhoeae. Llame al proveedor de atencion médica de inmediato si presenta nuevos signos o sintomas
(zilucoplan) Inyeccion en las paginas 18-21y en la Guia del Medicamento. de infeccion.




Resultados del ensayo clinico sobre

ZILBRYSQ

ZILBRYSQ se estudié en un amplio ensayo clinico especifico para
adultos con miastenia grave generalizada (MGg) que presentan
anticuerpos anti-AChR positivos

Se dividié de manera aleatoria a los 174 participantes de la prueba de 12 Semanas en
2 grupos para recibir ZILBRYSQ o un placebo:

0.3 mg/kg de ZILBRYSQ (86 participantes)

Un placebo (88 participantes)

Se administré 1 dosis por dia durante 12 semanas, aparte de su tratamiento actual para la
miastenia grave generalizada (MGg).

Mejora significativa en las actividades de la vida diaria

o ZILBRYSQ mejord de manera significativa la realizacion de las actividades de

la vida diaria, como respirar, hablar, tragar y poder levantarse de una silla.
ﬁ Determinado segun la mejora en el puntaje MG-ADL (del inglés Myasthenia Gravis Activities of

Daily Living, actividades de la vida diaria con miastenia grave) desde el inicio hasta la Semana 12

del estudio; -4.4 puntos en el grupo que recibié ZILBRYSQ (86 participantes) en comparacion

con -2.3 puntos en el grupo que recibio el placebo (88 participantes). Los resultados
individuales pueden variar y no todas las personas que tomen ZILBRYSQ tendran mejoras.

Mejoras rapidas en la vida diaria

O/ Los participantes que recibieron ZILBRYSQ tuvieron una mejora
significativa en las actividades de la vida diaria en la Semana 12. En
algunos participantes, se observaron mejoras incluso en la Semana 1.

Determinado segun la mejora en el puntaje MG-ADL desde el inicio hasta la Semana 12 del
estudio; -4.4 puntos en el grupo que recibi6 ZILBRYSQ (86 participantes) en comparacion con

-2.3 puntos en el grupo que recibié el placebo (88 participantes). En algunos casos, se observaron
resultados a partir de la semana 1, segun la diferencia entre ZILBRYSQ y el placebo. Los resultados
individuales pueden variar y no todas las personas que tomen ZILBRYSQ tendran mejoras.

Se us6 la escala MG-ADL para determinar los resultados.

Los participantes del estudio se autocalificaron en 8 actividades funcionales afectadas con
frecuencia por la MGg. El puntaje total de la escala MG-ADL oscila entre 0 y 24: con los puntajes
mas altos, se indica un deterioro mayory, con los puntajes mas bajos, un deterioro menor.

ZILBRYSQ

(zilucoplan) Inyeccion

Consulte la Informacion de Seqguridad Importante completa
en las paginas 18-21y en la Guia del Medicamento.
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Mejoramiento de los sintomas de MGg

El 73 % de los participantes que recibieron ZILBRYSQ tuvieron un
73% mejoramiento de los sintomas de MGg en la Semana 12.

El 73 % (63 de 86 participantes) del grupo que recibi6 0.3 mg/kg en comparacién con el 46 %

(40 de 88 participantes) del grupo que recibi6 el placebo, determinado seguiin la mejora en el

puntaje de MG-ADL desde el inicio sin tratamiento de rescate en la Semana 12 del estudio.

La respuesta se definié como una mejora de al menos 3 puntos en el puntaje de MG-ADL desde
el inicio sin tratamiento de rescate hasta la Semana 12.

El 14 % de los participantes que recibieron ZILBRYSQ
lograron una MSE en la Semana 12

El 14 % (12 de 86) de los participantes en el ensayo clinico informaron
tener pocos o ningun sintoma, lo que también se conoce como MSE
(del inglés Minimal Symptom Expression, expresion minima de los
sintomas), en comparacion con el 5.8 % (5 de 88) de los que recibieron
el placebo.

La MSE fue otro resultado secundario, no un objetivo principal del estudio. Por lo tanto, los
resultados se deben interpretar con cautela, ya que no se pueden determinar conclusiones.
Los resultados pueden variar.

Mas sobre la MSE

La MSE a veces se utiliza como un objetivo de tratamiento para la MGg y se define como
una puntuacién total de MG-ADL de 0 o 1. Las personas que logran la MSE tienen sintomas
minimos segun la evaluacién de la escala de MG-ADL.

Informacién de Seguridad Importante, Incluido el Recuadro de Advertencia

Ademas de aumentar las probabilidades de contraer infecciones meningocdcicas graves,
ZILBRYSQ también puede causar inflamacién del pancreas (pancreatitis) y otros problemas
pancreaticos. Se han dado casos de pancreatitis y quistes pancreaticos en personas que utilizan
ZILBRYSQ. Su proveedor de atencion médica le hara analisis de sangre para controlar su pancreas antes
de que empiece el tratamiento con ZILBRYSQ. Llame inmediatamente a su proveedor de atencién
médica si tiene dolor en la zona del estdmago (abdomen) que no desaparece.



Resultados del estudio a largo plazo

de ZILBRYSQ

ZILBRYSQ continu6 estudiandose a largo plazo para evaluar
la seqguridad y la tolerabilidad después del ensayo clinico de
12 semanas

El estudio en curso se disei6é para medir la seguridad. Ademas de estudiar la
seguridad, se siguié midiendo la respuesta de los participantes al tratamiento. Estos
resultados no eran el objetivo principal de este estudio y, por lo tanto, no tienen la
misma relevancia. Si tiene alguna duda, coméntesela al equipo de atencién médica.

Durante este estudio:
183 participantes recibieron 0.3 mg/kg de ZILBRYSQ durante el estudio a largo plazo, entre
ellos los siguientes:

Los que recibieron el placebo previamente en los ensayos clinicos de 12 semanas

(90 participantes);

Los que ya recibian 0.3 mg/kg de ZILBRYSQ (93 participantes).

Los participantes se autoadministraron ZILBRYSQ todos los dias, ademas de su tratamiento
actual para la miastenia grave generalizada (QMG). Este estudio esta en curso.

Después de 84 semanas adicionales en el estudio a largo plazo

Resultados a largo plazo con ZILBRYSQ*

Los efectos secundarios observados en el estudio a largo plazo fueron EI 88.6 % (109 de 123) de los

El 49.6 % (61 de 123) de los

imi ini AQi articipantes que recibieron - -
similares a los dfel ensayo C|.Ir,1ICO de 12 semanas. Consulte la pagina 13 P pantesq : _ participantes que recibieron ZILBRYSQ
para obtener mas informacion. ZILBRYSQ tuvieron un mejoramiento . ,

, . L de | - de MGa. d 2] informaron pocos sintomas o
Después de las 84 Semanas adicionales de recibir ZILBRYSQ en el e los sintomas de MGg, determinaado ninguno, también denominada MSE
estudio a largo plazo, los participantes siguieron teniendo mejoras en las por el puntaje de MG-ADL (del inglés
actividades de la vida diaria. Myasthenia Gravis Activities of Daily En el estudio a largo plazo, la MSE fue un resultado

1 idedes do | T exploratorio, no un objetivo principal del estudio. Por lo
Desde el inicio del estudio de 12 semanas, se observé una diferencia de -7.01 puntos en el grupo que |V|ng., aCtIVI. clefEs @i el vtk .Ia.rl.a tanto, los resultados se deben .interpretar el cautela,
recibio ZILBRYSQ en la semana 84 del estudio a largo plazo en curso. Los resultados individuales con miastenia grave) desde el inicio ya que no se Pueldeg deterrglnar conclusiones. Los
[ : i . ; resultados pueden variar.
pueden variar y no todas las personas que tomen ZILBRYSQ tendran mejoras. sin tratamiento de rescate. p

*Al momento de la recoleccién de datos, los participantes llevaban recibiendo ZILBRYSQ una mediana de
1.8 afnos (0.11-5.1 afos).

Informacién de Seguridad Importante, Incluido el Recuadro de Advertencia

Para Obtene.r.mas informacion sobre los resultados con Los efectos secundarios mas frecuentes de ZILBRYSQ se encuentran las reacciones en el lugar de la
O ZILBRYSQ visite ZILBRYSQ.com/results. inyeccion, infecciones del tracto respiratorio superior y la diarrea.

—

Antes de usar ZILBRYSQ, comuniquele a su proveedor de atencién médica todas las afecciones
médicas que tenga, incluido si tiene una infeccion o fiebre, si esta embarazada o planea quedar

Z I L B RYS ( )® embarazada, o si esta amamantando o planea amamantar. Informe a su proveedor de atenciéon
Consulte la Informacion de Seguridad Importante completa médica sobre todos los medicamentos que toma, incluidos los medicamentos de venta con y sin receta,
(Z||ucop|an) Inyecoon en las paginas 18-21y en la Guia del Medicamento. las vitaminas y los suplementos a base de hierbas.
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Seguridad de ZILBRYSQ

Seguridad de ZILBRYSQ en el ensayo clinico de 12 semanas Seguridad de ZILBRYSQ en el estudio a largo plazo

El 5 % o mas de los participantes que recibieron ZILBRYSQ en el ensayo clinico tuvo los Los participantes del estudio a largo plazo en curso tuvieron los siguientes efectos secundarios:
siguientes efectos secundarios y con mayor frecuencia que los que recibieron el placebo:

(" ™) ( "
Efecto secundario ZILBRYSQ Placebo Efecto secundario Todos los que I’eC.Il‘)IeI’OI’l ZILBRYSQ
(86 participantes) (88 participantes) (200 participantes)
Reacciones en el lugar de la inyeccion 29 % 16 % COVID-19 32%
Infecciones del tracto respiratorio superior 14 % 7 % Empeoramiento de la miastenia grave 29 %
Diarrea 11 % 2% Dolor de cabeza 20 %
Infeccion urinaria 8 % 5 % Nasofaringitis 19.5 %
Nauseas o vomitos 8 % 7 % Diarrea 16.5 %
Aumento de la lipasa 7% 0% Nauseas 16 %
\ Aumento de la amilasa 5 0 1% ) Atralgia 16 %
Infeccién del tracto respiratorio superior 16 %
Informacién de seguridad adicional Cansancio 15%
ZILBRYSQ aumenta su probabilidad de contraer infecciones meningocdcicas graves Pancreatitis 1.9 %
. Pa’ra. obtener mas informacion sobre las vacunas antimeningocadcicas, consulte la _ Quistes pancresticos 1.4% B
pagina 14
ZILBRYSQ también puede aumentar el riesgo de contraer otros tipos de infecciones Los datos de seguridad se recolectaron el 11 de mayo del 2023.
graves causadas por bacterias encapsuladas, incluidos el Streptococcus pneumoniae,
Haemophilus influenzae y Neisseria gonorrhoeae. Informacion de seguridad adicional
Determinadas personas pueden estar en riesgo de contraer infecciones graves con - Los efectos secundarios observados en el estudio a largo plazo en curso fueron similares a
gonorrea. Consulte con el proveedor de atencion médica sobre si presenta riesgo de los del ensayo clinico de 12 semanas.
infeccion por gonorrea, como prevenir la gonorrea y los examenes periodicos. - EI' 9.5 % de los participantes dejaron de tomar ZILBRYSQ debido a efectos secundarios*.
Algunas personas tratadas con ZILBRYSQ han presentado pancreatitis y quistes - En el estudio a largo plazo, el 5 % (10 de 213) de los participantes presentaron signos de
pancreaticos. El proveedor de atencion medica le hara analisis de sangre para morfea (una enfermedad cutdnea que provoca manchas indoloras y descoloridas en la
examinarle el pancreas antes de comenzar el tratamiento con ZILBRYSQ. piel, que pueden volverse firmes, secas y lisas con el tiempo).

Ningun participante que haya recibido ZILBRYSQ suspendio el tratamiento a causa de

y _ o, La mayoria de los casos aparecieron después de un afio del inicio del tratamiento y su
una reaccién en el lugar de la inyeccion.

gravedad fue de leve a moderada.
o Uno de los participantes dej6 de tomar ZILBRYSQ debido a la morfea.
Z I L B RY S Q Consulte la Informacidén de Seguridad Importante completa *Al momento de la recoleccién de datos, los participantes llevaban recibiendo ZILBRYSQ una mediana de 1.8 afios (0.11-

(Zi|ucop|an) Inyeccién en las paginas 18-21y en la Guia del Medicamento. >-1 afios).
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ZILBRYSQ REMS y requisitos

de vacunacion

Antes de comenzar el tratamiento con ZILBRYSQ, debe completar
el cronograma de vacuna(s) antimeningocoécica(s) o reforzarla(s)

ZILBRYSQ es un medicamento que afecta parte del sistema inmunitario

- ZILBRYSQ podria disminuir la capacidad de su sistema inmunitario para combatir las
infecciones.

- ZILBRYSQ aumenta su probabilidad de contraer infecciones meningocécicas graves. Si no
se identifican y tratan a tiempo, las infecciones meningocécicas pueden convertirse de
manera rapida en potencialmente mortales o causar la muerte.

ZILBRYSQ solo esta disponible a través de un programa llamado ZILBRYSQ
REMS (Estrategia de evaluacién y mitigacion de riesgos)

@ Para saber mas sobre ZILBRYSQ REMS, visite ZILBRYSQREMS.com.

®
Z I L B RYS Q Consulte la Informacion de Seqguridad Importante completa

(zilucoplan) Inyeccién en las paginas 18-21y en la Guia del Medicamento.

Antes de que usted pueda recibir ZILBRYSQ, el proveedor de
atencion médica debe hacer lo siguiente:

Orientarlo con respecto al riesgo de infeccion meningococica grave.

Entregarle una Guia del Paciente y una Tarjeta de Seguridad del
&= Paciente en las que se explican los signos y sintomas, y el riesgo de
infeccibn meningocdcica grave.

Verificar que se haya puesto al dia con la(s) vacuna(s) antimeningocécica(s)
al menos 2 semanas antes de su primera dosis de ZILBRYSQ.

Si su proveedor de atencion médica decide que usted
debe iniciar el tratamiento con ZILBRYSQ de
inmediato y usted no esta al dia o no ha reforzado
las vacunas antimeningocdcicas al menos 2 semanas
antes, debe recibir la(s) vacuna(s) requerida(s) lo antes
posible y también debe recibir antibidticos durante el
tiempo que le indique el proveedor de atencién médica.

Si se ha puesto vacunas antimeningocadcicas antes, es
posible que el médico le pida que vuelva a vacunarse.
Comente con el proveedor de atencion médica qué
vacunas se necesitan para comenzar el tratamiento
con ZILBRYSQ.

15
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ZILBRYSQ REMS y requisitos de

vacunacion (continuacion)

Apoyo en cada paso del tratamiento

ONWARD®, un programa de apoyo para pacientes patrocinado por UCB, puede
proporcionarle un coordinador de atencidon especializado para ayudarle a saber qué
puede esperar de su tratamiento.

El equipo de ONWARD trabaja con PANTHERX Rare, la farmacia especializada que le
dispensara los medicamentos y que puede facilitarle el acceso a las vacunas necesarias.
A continuacion, le explicamos como lo apoyara PANTHERX Rare.

Estado de vacunacién y seguimiento

Una vez que reciba la receta de ZILBRYSQ, es posible que PANTHERx
Rare se comunique con su proveedor de atencion médica para obtener
su historial de vacunacion (si todavia no ha facilitado esta informacion).

Si necesita vacunas adicionales, PANTHERx Rare determinara los plazos
para las vacunas y los refuerzos para informarles las dosis programadas
a usted y al médico, segun corresponda.

Apoyo para la vacunacion
Para brindarle apoyo, PANTHERX Rare hara lo siguiente:

Monitoreara todos los aspectos del tratamiento en lo que respecta al
acceso a las vacunas exigidas en los requisitos de REMS.

Lo ayudara a acceder a las vacunas identificando recursos locales
(farmacias minoristas/comunitarias o departamentos de salud
locales) en su zona geografica que puedan administrarle las vacunas
necesarias.

Realizaran el seguimiento con su proveedor de atencion médica
para documentar las vacunas recibidas en su historia clinica segun
corresponda.

Encontrara mas informacion en la pagina 23 sobre cémo ONWARD continta
proporcionandole apoyo a lo largo del tratamiento.

®
Z I L B RYS Q Consulte la Informacion de Seguridad Importante completa

(zilucoplan) Inyeccién en las paginas 18-21y en la Guia del Medicamento.

Tenga siempre la Tarjeta de Seguridad del Paciente con usted

El proveedor de atencién médica le dara
una Tarjeta de Seguridad del Paciente en
la que se explica el riesgo de la infeccidn
meningocodcica grave.

Lleve la tarjeta todo el tiempo
durante el tratamiento y durante los
2 meses posteriores a la ultima dosis

de ZILBRYSQ.

Su riesgo de infeccion meningocdcica
puede persistir por varias semanas
después de recibir la Ultima dosis de
ZILBRYSQ.

Es importante que le muestre esta
tarjeta a cualquier proveedor de
atencién médica que lo atienda. Esta
informacion les permitira diagnosticarlo
y tratarlo rapidamente.

Llame al proveedor de atencion médica u obtenga atencion
médica de urgencia de inmediato si presenta alguno de estos
signos y sintomas de infecciéon meningocécica:

- fiebre

- fiebre con frecuencia cardiaca alta

- dolor de cabeza y fiebre

- confusién

- dolores musculares con sintomas gripales

- fiebre y erupcién
- dolor de cabeza con nauseas o vomitos
- dolor de cabeza con rigidez de cuello

o espalda

- 0jos sensibles a la luz

Visite ZILBRYSQ.com/vaccination-requirements para conocer

—

@ mas sobre REMS y los requisitos de vacunacion.
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Informacion de Seguridad Importante,

Incluido el Recuadro de Advertencia

| ¢Cudl es la informacién mas importante que debo saber sobre ZILBRYSQ?

ZILBRYSQ es un medicamento que afecta parte del sistema inmunitario. ZILBRYSQ
podria disminuir la capacidad de su sistema inmunitario para combatir infecciones.

+ ZILBRYSQ aumenta su probabilidad de contraer infecciones meningococicas graves causadas por la
bacteria Neisseria meningitidis. Si no se identifican y tratan a tiempo, las infecciones meningococicas
pueden convertirse de manera rapida en potencialmente mortales o causar la muerte.

o Debe completar o reforzar su(s) vacuna(s) antimeningocaécica(s) al menos 2 semanas antes de
recibir la primera dosis de ZILBRYSQ.

o Sino ha completado el cronograma de vacunas antimeningocdcicas y debe iniciar el tratamiento
con ZILBRYSQ de inmediato, debe recibir la(s) vacuna(s) requerida(s) lo antes posible.

o Sino se ha vacunado y debe iniciar el tratamiento con ZILBRYSQ de inmediato, también debe
recibir antibioticos durante el tiempo que le indique el proveedor de atencion médica.

o Siya ha tenido una vacuna meningocdcica en el pasado, es posible que deba ponerse otras
vacunas adicionales antes de comenzar el tratamiento con ZILBRYSQ. El proveedor de atencion
médica decidira si necesita otras vacunas antimeningococicas.

o Las vacunas antimeningococicas no impiden todas las infecciones meningococicas. Llame al
proveedor de atencion médica u obtenga atencion médica de urgencia si presenta alguno
de estos signos y sintomas de infeccion meningocécica:

= fiebre = fiebre y erupcion

= fiebre con frecuencia cardiaca alta » dolor de cabeza con nauseas o vomitos

» dolor de cabeza con rigidez de cuello o
espalda

= dolor de cabezay fiebre
= confusion

= dolores musculares con sintomas gripales ~ * 9% sensibles ala luz

ZILBRYSQ

(zilucoplan) Inyeccion

El proveedor de atencion médica le dara una Tarjeta de Seguridad del Paciente en la
que se explica el riesgo de infeccidn meningocdcica grave. LIévela todo el tiempo durante
el tratamiento y durante los 2 meses siguientes a la ultima dosis de ZILBRYSQ. El riesgo de
infeccion meningocdcica puede persistir por varias semanas después de recibir la Ultima dosis
de ZILBRYSQ. Es importante que le muestre esta tarjeta a cualquier proveedor de atencion
médica que lo atienda. Esta informacion les permitira diagnosticarlo y tratarlo rapidamente.

ZILBRYSQ solo esta disponible a través de un programa llamado ZILBRYSQ REMS (del inglés
Risk Evaluation and Mitigation Strategy, estrategia de evaluaciéon y mitigacién de riesgos).
Antes de que pueda recibir ZILBRYSQ, el proveedor de atencion médica debe hacer lo siguiente:

+ Inscribirse en el programa ZILBRYSQ REMS.
* Orientarlo con respecto al riesgo de contraer infecciones meningocaocicas.

« Entregarle la Guia del Paciente, en la que se incluye informacién sobre los signos y sintomas
de infeccion meningocdcica.

+ Entregarle una Tarjeta de Seguridad del Paciente acerca del riesgo de infeccion
meningococica, segun lo indicado anteriormente.

+ Garantizar que usted complete el cronograma de vacunacion contra infecciones graves
causadas por bacterias meningocdcicas y que reciba antibioticos si necesita iniciar el
tratamiento con ZILBRYSQ de inmediato y no tiene las vacunas al dia.

ZILBRYSQ también puede aumentar el riesgo de contraer otros tipos de infecciones graves
causadas por bacterias encapsuladas, incluidos el Streptococcus pneumoniae, el Haemophilus
influenzae y el Neisseria gonorrhoeae.

+ Determinadas personas pueden estar en riesgo de contraer infecciones graves con gonorrea.
Hable con su profesional de la salud sobre si presenta riesgo de infeccion por gonorrea, sobre
como prevenir la gonorrea y sobre los examenes periédicos.

Llame al proveedor de atencion médica de inmediato si presenta nuevos signos o sintomas
de infeccion.

|-

"‘l I“ i
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Informacion de Seguridad Importante, incluido

el Recuadro de Advertencia (continuacion)

| ;Quiénes no deben usar ZILBRYSQ?

* No use ZILBRYSQ si tiene una infeccion meningococica grave al iniciar el tratamiento con
ZILBRYSQ.

Antes de usar ZILBRYSQ, comuniquele al proveedor de atencién médica todas las
afecciones médicas que tenga, incluido lo siguiente:

+ Si sufre una infeccidn o fiebre.

+ Si esta embarazada o planea quedar embarazada. No se sabe si ZILBRYSQ produce dafios en
el feto.

+ Si esta amamantando o planea amamantar. Se desconoce si ZILBRYSQ pasa a la leche
materna. Consulte con el proveedor de atencion médica sobre la mejor manera de alimentar a
su bebé si recibe tratamiento con ZILBRYSQ.

Informe al proveedor de atencién médica sobre todos los medicamentos que toma,
incluidos los medicamentos de venta con y sin receta, las vitaminas y los suplementos a base de
hierbas.

Nuro
TS
(BB
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ZILBRYSQ

(zilucoplan) Inyeccion

| ¢Cuales son los posibles efectos secundarios de ZILBRYSQ?

ZILBRYSQ puede causar efectos secundarios graves, entre ellos los siguientes:
+ Consulte “sCual es la informacién mas importante que debo saber sobre ZILBRYSQ?”

- Inflamacién del pancreas (pancreatitis) y otros problemas del pancreas. Se han dado
casos de pancreatitis y quistes pancreaticos en las personas que usan ZILBRYSQ. El proveedor
de atencion médica le hara andlisis de sangre para examinarle el pancreas antes de comenzar
el tratamiento con ZILBRYSQ.

o Llame de inmediato al proveedor de atencién médica si siente un dolor en la zona
del estdbmago (abdomen) que no se va. Su proveedor de atencion médica indicara si debe
suspender el tratamiento con ZILBRYSQ. El dolor puede ser grave o sentirse desde el
abdomen hasta la espalda. El dolor puede aparecer con o sin vomitos. Estos pueden ser
sintomas de pancreatitis.

Algunos de los efectos secundarios mas frecuentes de ZILBRYSQ son los siguientes:
* reacciones en el lugar de la inyeccion;

* infecciones del tracto respiratorio superior;
+ diarrea.

Informe al proveedor de atencién médica si tiene algun efecto secundario que le molesta o que
no desaparece. Estos no son todos los posibles efectos secundarios de ZILBRYSQ. Para obtener
mas informacion, consulte al proveedor de atencion médica o farmacéutico. Llame al médico
para obtener asesoramiento médico sobre los efectos secundarios. Puede informar los efectos
secundarios a la FDA en www.fda.gov/medwatch o llamando al 1-800-FDA-1088. También puede
informar los efectos secundarios a UCB, Inc. llamando al 1-844-599-CARE [2273].

Consulte las Instrucciones de Uso detalladas que se incluyen con ZILBRYSQ para obtener
informacién sobre cdmo preparar e inyectarse una dosis de ZILBRYSQ y como tirar
(desechar) correctamente las jeringas precargadas de ZILBRYSQ usadas.

| ¢Qué es ZILBRYSQ?

+ ZILBRYSQ es un medicamento de venta con receta que se utiliza para tratar a adultos con una
enfermedad denominada miastenia grave generalizada (MGQ) que presentan anticuerpos
contra el receptor de acetilcolina (AChR) positivos.

+ Se desconoce si ZILBRYSQ es seguro y efectivo en nifios.

Consulte la Informacién Completa de Prescripcion y la Guia del Medicamento de ZILBRYSQ,
incluido el recuadro de advertencia relativo a las infecciones meningocdcicas graves. Consulte las
Instrucciones de Uso de la jeringa precargada de dosis Unica de ZILBRYSQ. Hable con su proveedor
de atencion médica sobre su afeccion o su tratamiento. Para obtener mas informacion, visite
www.ZIL BRYSQ.com o llame al 1-844-599-2273.
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La comunicacion es la clave ONWARD® apoyo personalizado

La importancia de colaborar estrechamente con el equipo de
atencidon médica ONWARD se creé con la ayuda
de pacientes con enfermedades

Ya sea porque es la primera vez que escucha acerca de la miastenia grave generalizada
poco frecuentes y de proveedores

(MGQ), porque desea afadir un tratamiento o porque quiere seguir progresando con el

tratamiento, es importante establecer una relacién sélida con el médico y el equipo de de atencion médica.
atencién médica. o N WA R D

Una vez que le receten ZILBRYSQ, podra
Dado que todos los casos de MGg son distintos, esta colaboracion ayudara al equipo de APOYO PERSONALIZADO DISENADO iniciar una experiencia de apoyo que lo
atencion médica a adaptar el plan de tratamiento a sus necesidades para que pueda sacar PARA PERMITIRLE AVANZAR acompafiara en cada paso del camino.

el maximo partido posible de ZILBRYSQ.

Encuentre informacion y apoyo . . . .
) o ik En las ofertas de apoyo personalizadas se incluye lo siguiente:
La Guia de Discusion con el Médico sobre ZILBRYSQ puede ayudarlo a
iniciar la conversacion. La Guia para Cuidadores cuenta con consejos . - .
para quienes apoyan a un ser querido con MGg. Visite ZILBRYSQ.com/ Un coordinador de HENEET Ayuda para revisar la cobertura del
spanish-resources para descargar estos recursos y otros. de ONWARD con formacion seguroy las posibles opciones de
) médica asignado personalmente asistencia econdémica, incluso si no
para usted*. tiene seguro.
@JO) C.o.nectese con la comunidad de MGg _ % Herramientas y recursos para Orientacién para realizar el
Visite ZILBRYSQ.com/gmg-community para comunicarse con - \ comenzar y continuar con el control de los sintomas y apoyo
organizaciones de apoyo a las personas que viven con MGgy tratamiento prescrito. para el tratamiento en curso.
obtener mas informacion sobre los recursos locales vinculados con
la MGg que pueden ser de ayuda.
*Los coordinadores de atencion de ONWARD no brindan asesoramiento médico y lo derivaran al profesional de atencién
médica si usted tiene alguna consulta relacionada con el plan de tratamiento.
Comparta su historia sobre ZILBRYSQ
Al igual que usted, su historia es Unica. Visite ZILBRYSQ.com/ 4 ’ )
.08 share-your-story o llame al 833-279-1996 para conocer como U,nase d ONWARD ) _
puede ayudar a inspirar a otras personas que viven con MGg. Pidale a su médico que le inscriba.
V) O visite www.ucbONWARD.com/ZILBRYSQ.
O llame al 1-844-ONWARD-1 (1-844-669-2731) de lunes a viernes, de
8:00 am a 8:00 pm, hora del este.
\_ /
ZILBRYSQ
Consulte la Informacién de Seguridad Im po rtante completa ONWARD se brinda como un servicio de UCB y tiene como objetivo apoyar el uso adecuado de los medicamentos de UCB. ONWARD se puede

modificar o cancelar en cualquier momento sin previo aviso. Es posible que se apliquen algunas restricciones al programay a la elegibilidad.

(zilucoplan) Inyeccién en las paginas 18-21y en la Guia del Medicamento.
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ZILBRYSQ

(zilucoplan) Inyeccion

Preguntele al médico acerca de ZILBRYSQ

‘ El primer tratamiento autoadministrado aprobado por la FDA para adultos con MGg
gue presentan anticuerpos anti-AChR positivos.

Visite ZILBRYSQ.com para inscribirse y recibir por correo electrénico las ultimas

actualizaciones e informacion sobre ZILBRYSQ.

INDICACION

ZILBRYSQ es un medicamento de venta con receta que se utiliza para tratar a adultos con una enfermedad
denominada miastenia grave generalizada (MGQ) que presentan anticuerpos contra el receptor de
acetilcolina (AChR) positivos. Se desconoce si ZILBRYSQ es seguro y efectivo en nifios.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE, INCLUIDO EL RECUADRO DE ADVERTENCIA
ZILBRYSQ es un medicamento que afecta parte del sistema inmunitario. ZILBRYSQ podria disminuir la
capacidad de su sistema inmunitario para combatir infecciones. ZILBRYSQ aumenta su probabilidad de
contraer infecciones meningocdcicas graves. Debe ponerse al dia con la(s) vacuna(s) antimeningocacica(s).
No use ZILBRYSQ si tiene una infeccion meningocdcica grave al iniciar el tratamiento con ZILBRYSQ. ZILBRYSQ
también puede aumentar el riesgo de contraer otros tipos de infecciones graves causadas por bacterias
encapsuladas, incluidos el Streptococcus pneumoniae, el Haemophilus influenzae y el Neisseria gonorrhoeae. Se
han dado casos de pancreatitis y quistes pancreaticos en las personas que usan ZILBRYSQ. Entre los efectos
secundarios mas frecuentes de ZILBRYSQ se encuentran las reacciones en el lugar de la inyeccion, las infecciones
del tracto respiratorio superior y la diarrea.

Consulte la Informacién de Seguridad Importante completa en las paginas 18-21y en la Guia del Medicamento.

r J ZILBRYSQ® y ONWARD® son marcas comerciales registradas del grupo de empresas de UCB.
L J ©2025 UCB, Inc., Smyrna, GA 30080. Todos los derechos reservados. US-ZL-2500195





