Para personas de 9 ailos o mas con hiperoxaluria primaria tipo 1 (HOP1)
y funcién renal relativamente conservada

Explore el camino de
posibilidades con Rivfloza

Espere con ansias la experiencia por delante con un tratamiento a realizarse
una vez al mes que reduce y mantiene bajo control los niveles de oxalato urinario.

:Qué es Rivfloza®?

Rivfloza® es un medicamento con receta que se utiliza para reducir los niveles de oxalato
urinario en niflos de 9 afilos de edad o mas y en adultos con hiperoxaluria primaria tipo 1
(HOP1) y funcién renal relativamente conservada.

Se desconoce si el uso de Rivfloza® es sequro y eficaz en nifios menores de 9 afios de edad.

Informacion importante de seguridad
¢Cuales son los posibles efectos secundarios de Rivfloza®?
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Haga clic aqui para ver la informacion de prescripcion. 80mg, 128mg, 160mg


https://www.novo-pi.com/rivfloza.pdf
https://www.rivfloza.com/

& DESCRIPCION GENERAL DE LA HOP1

¢Queée es la hiperoxaluria primaria (HOP)?

La HOP es una enfermedad poco frecuente en la que el higado no produce suficiente
cantidad de una determinada proteina para evitar que el oxalato (un producto de
desecho natural) se acumule en el cuerpo.
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+ La HOP es una enfermedad hereditaria (genética), lo que significa que es causada
por un cambio en un gen que se transmite de ambos padres a un hijo.

+ La HOP afecta tanto a nifnos como a adultos.

* Existen 3 tipos de HOP: HOP1, HOP2 y HOP3.
- La HOP1 es el tipo de HOP diagnosticado con mayor frecuencia desde

el punto de vista clinico.

La HOP1 puede afectar a las personas de manera diferente o

cambiar con el tiempo.
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Los calculos renales
son el sintoma mas
frecuente de la HOP1,
pero no constituyen
el Unico sintoma de
la enfermedad.

o

N

La HOP1 puede
causar dafio renal que
posiblemente progrese
a nefropatia terminal,

y requerir dialisis y
un posible trasplante
de higado y riiién.

Con el tiempo, la HOP1
puede provocar oxalosis
sistémica, una afeccion
que afecta los 6rganos de
todo el cuerpo, incluidos
los ojos, el corazon, la piel
y los huesos.



En la HOP1, la sobreproduccion de oxalato
puede provocar dano renal progresivo

Cuando se produce demasiado oxalato en el higado, los rifilones no pueden eliminarlo
(excretarlo) lo suficiente en la orina. Esto hace que el oxalato se una al calcio,
formando cristales dentro de los rifiones. Estos cristales pueden agruparse para
formar calculos renales.
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En personas con HOP1, Sin suficiente El oxalato en exceso
el higado no fabrica cantidad de puede provocar
la cantidad suficiente esta proteina, la formacion de
de una determinada el higado produce calculos renalesy
proteina. demasiado oxalato. daio a los riflones.

+ Incluso en ausencia de sintomas, el oxalato puede continuar acumulandose
y causar dafio en todo el cuerpo en las personas con HOP1.

+ Es importante intervenir lo antes posible en el proceso de la enfermedad y
controlar los niveles de oxalato.

Desafios del tratamiento

La mayoria de los tratamientos estandares para la HOP1
no abordan la causa subyacente de la enfermedad.

* Solo un subgrupo de personas con HOP1 responden al aporte complementario
de vitamina B6.

 La hiperhidratacién (aumento de la ingesta diaria de agua) puede resultar
dificil de mantener.



& COMO FUNCIONA Rivfloza®

Para personas de 9 afios 0 mas con HOP1 y funcién renal relativamente conservada

Rivfloza® ayuda a prevenir la sobreproduccién
de oxalato en el higado

vrivfloza
(nedosiran) injection

80mg, 128mg, 160mg
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En las personas Rivfloza® se dirige 'El resultado es la disminucién
con HOP1, el higado | al higado para reducir - delos niveles de oxalato
produce demasiado la sobreproduccion ~enorina, que se elimina
oxalato. de oxalato. por los rifiones.

Diseno del estudio clinico

Rivfloza® se estudidé durante 6 meses en 35 personas con HOP1 o HOP2 y funcién renal
relativamente conservada.

+ 23 personas fueron tratadas una vez al mes con Rivfloza®
+ 12 personas recibieron placebo (una sustancia sin ingredientes activos)

Se inscribieron muy pocas personas con HOP2 en el estudio para evaluar la efectividad
de Rivfloza® en la HOP2. Por lo tanto, Rivfloza® solo esta aprobado para su uso en
personas con HOP1.

Informacion importante de seguridad
¢Cudles son los posibles efectos secundarios de Rivfloza®?

Los efectos secundarios mas frecuentes de Rivfloza® incluyen reacciones en
el lugar de inyeccién, como enrojecimiento, dolor, hematomas, erupcién cutanea
u hoyuelo en el lugar de inyeccién.

Haga clic aqui para ver la informacion de prescripcion.
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& RESULTADOS DEL ESTUDIO

Para personas de 9 afios o0 mas con HOP1 y funcién renal relativamente conservada

Rivfloza® reduce los niveles de oxalato en
la orina y los mantiene bajo control

Las personas con HOP1 tratadas con Rivfloza® lograron una
% diferencia promedio del 56 % en oxalato urinario de 24 horas
56 en comparacion con el placebo, medido mensualmente desde
los 3 meses hasta los 6 meses.

Qué se estudié: en el estudio se evalud el cambio porcentual en
oxalato urinario desde el inicio del estudio. La cantidad de oxalato
urinario se midié cada 30 dias.

’ ' Todas las personas que recibieron Rivfloza® por un periodo adicional
+ 6 de 6 meses mantuvieron la reduccién del oxalato urinario.

Qué se estudié: 13 personas con HOP1 continuaron recibiendo
meses tratamiento con Rivfloza® en un estudio de extensién a largo plazo.

3 de cada 4 personas con HOP1 tratadas con Rivfloza® tuvieron
niveles reducidos de oxalato en orina, hasta alcanzar niveles
normales o casi normales después de 6 meses de estudio.

Qué se estudio: se recolectaron muestras de orina de 24 horas y
se analizaron para determinar si los niveles de oxalato urinario de
los pacientes eran normales o casi normales (elevados ligeramente
por encima del rango normal).

Las personas que recibieron placebo en el estudio tuvieron niveles
iniciales de oxalato urinario mds altos.

Hable con su proveedor de atencion médica
sobre qué esperar del tratamiento.

Informacion importante de seguridad

¢Cudles son los posibles efectos secundarios de Rivfloza®?

Los efectos secundarios mas frecuentes de Rivfloza® A r I VfI OZ a®
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Haga clic aqui para ver la informacién de prescripcion. 80mg, 128mg, 160mg
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& COMO RECIBIR Rivfloza®

Para personas de 9 afios 0 mas con HOP1 y funcién renal relativamente conservada

El Gnico tratamiento autoadministrado
o administrado por el cuidador para
pacientes con HOP1

E Administracién en el hogar
+ Para las personas de 12 afios o mas, Rivfloza® puede autoadministrarse.
+ Para nifios de 9 a 11 afios de edad, Rivfloza® puede ser administrado por

un cuidador (después de la capacitacion y la orientacién por parte de
un proveedor de atencién médica para el vial de dosis Unica).

* Un proveedor de atencion médica le mostrara cémo preparar e inyectar
Rivfloza® por via subcutanea (lo que significa justo debajo de la piel).

+ Con la jeringa precargada de Rivfloza®, la dosis se mide previamente.

|.:||:||:||:.| Administracion de dosis una vez al mes
Booal  * Rivfloza® se administra una vez al mes en la dosis recomendada en funcién
de la edad y el peso, segun lo prescrito por su proveedor de atencion médica.
- ; Peso corporal Dosis por mes Administracion
110 Ib o mas 160 m
(50 kg 0 mas) 9 El paciente, un cuidador o un proveedor
. de atencion médica pueden inyectar
Jeringa Menos de 110 |b Rivfloza®.
precargada | (\enos de 50 kg) 128 mg
€ - Peso corporal Dosis por mes Administracion
\& 110 Ib 0 mas 160 m Un cuidador o un proveedor de atencion
Jeringa (50 kg 0 mas) 9 médica pueden inyectar Rivfloza®.
precargada
3.3 ma/ka una vez Un proveedor de atencion médica, o
Menos de 110 Ib aI. meg si?w superar un cuidador bajo la orientacién de
. (Menos de 50 kq) ! un proveedor de atencion médica,
Vial de los 128 mg dei Vfloza®
dosis tinica puede inyectar Rivfloza®.

Si tiene alguna pregunta sobre como recibir Rivfloza®, comuniquese con su
proveedor de atencién médica.

Haga clic aqui para ver la informacion de prescripcion.
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&/ SEGURIDAD

Rivfloza® es seguro y bien tolerado

Sin efectos secundarios
graves relacionados
con el tratamiento

en personas con HOP1
que recibieron Rivfloza®
en el estudio clinico.

* Los efectos secundarios mas frecuentes (ocurridos en el 39 % de las personas en
el estudio clinico) fueron reacciones en el lugar de inyeccién, como enrojecimiento,
dolor, hematomas, erupcién cutanea o un hoyuelo en el lugar de inyeccion.

* Las reacciones en el lugar de inyeccion fueron generalmente leves y no provocaron
la interrupcion del tratamiento.

iTiene preguntas durante el tratamiento?
Comuniquese con su proveedor de atencion médica.

OBTENGA MAS INFORMACION EN Rivfloza.com

vrivfloza’
(nedosiran) injection

Haga clic aqui para ver la informacién de prescripcion. 80mg, 128mg, 160mg
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vrivfloza’
(nedosiran) injection

80mg, 128mg, 160mg -

NovoCare” proporciona apoyo en
cada paso del camino

Una vez que el consultorio de su proveedor de atencién médica envie un Formulario de
inscripcidon del paciente (Patient Enrollment Form, PEF) de NovoCare®, un gerente de casos
le ayudara con el acceso al seqguro y la cobertura correspondiente. Los gerentes de casos
ayudan a garantizar que se presente la documentacion adecuada y proporcionan orientacién
experta sobre la gama de servicios disponibles, incluidos los siguientes:

Asistencia para apelar
Ofrece apoyo e informacién sobre

—) 4 Verificacion de beneficios
/ Permite al representante de un proveedor
= de atencién médica solicitar la verificacion el proceso de apelacion si se rechaza
del beneficio al completar el PEF. la cobertura de seguro.

5\ Apoyo en vivo para los pacientes ' JumpStf‘;\rtTM -
Garantiza que se asigne a cada paciente @ Proporciona un producto gratuito limitado
un Enlace de pacientes dedicado para a los pacientes elegibles que experimentan
apoyo de tratamiento. una brecha o un retraso para obtener
cobertura de seguro.

Asistencia para autorizacién previa (PA)

=@ Ayuda a navegar y optimizar el proceso Asistencia con copagos

— de seguro. Proporciona asistencia financiera a
Capacitacién para aplicar inyecciones los pacientes elegibles.

%" é Brinda capacitacion profesional en vivo, Programa de asistencia al paciente (PAP)
en persona o virtual para aplicar @ Apoya a los pacientes elegibles a los
inyecciones para Rivfloza®. que se les recetan medicamentos de

Los requisitos de elegibilidad pueden variar. Novo Nordisk sin cargo.

Es posible comunicarse con NovoCare® al (844) 906-5099, de lunes a viernes
(de 8 A. M. a 8 P. M., hora del este) o a través de NovoCare.com.

;Qué es Rivfloza®?

Rivfloza® es un medicamento con receta que se utiliza para reducir los niveles de oxalato
urinario en nifios de 9 aflos de edad o mas y en adultos con hiperoxaluria primaria tipo 1
(HOP1) y funcién renal relativamente conservada.

Se desconoce si el uso de Rivfloza® es seguro y eficaz en nifios menores de 9 afios de edad.

Informacion importante de seguridad
¢Cuales son los posibles efectos secundarios de Rivfloza®?

Los efectos secundarios mas frecuentes de Rivfloza® incluyen
reacciones en el lugar de inyeccidon, como enrojecimiento, dolor,
hematomas, erupcién cutanea u hoyuelo en el lugar de inyeccion. O

Haga clic aqui para ver la informacién de prescripcion.
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