RYSTIGGO®
(rozanolixizumab-noli)

Injection For Subcutaneous Use
140 mg/mL

LLEGUE
MAS LEJOS

con RYSTIGGO*

Para adultos con MIASTENIA
GRAVE GENERALIZADA (MGg)

GUIA PARA
CUIDADORES

Utilice esta guia para obtener consejos sobre
como ayudar a su ser querido con MGg.

* Basado en los resultados de MG-ADL y QMG en el dia 43 frente a placebo en el ensayo
clinico MycarinG. Los resultados pueden variar. No se realizaron ensayos comparativos directos.

MG-ADL = actividades de la vida diaria con miastenia grave; QMG=miastenia grave cuantitativa.

INDICACION

RYSTIGGO es un medicamento recetado que se usa para tratar una enfermedad llamada miastenia
grave generalizada (MGg) en adultos positivos para anticuerpos contra el receptor de acetilcolina
(anti-AChR) o positivos para anticuerpos contra la tirosina cinasa muscular (anti-MuSK).

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

RYSTIGGO puede aumentar el riesgo de contraer infecciones y podria causar meningitis aséptica.
Si presenta signos o sintomas de una infeccién o de meningitis durante el tratamiento

con RYSTIGGO, informe a su proveedor de atencion médica de inmediato. También causa
hinchazén y sarpullido. Si presenta cualquier reaccién adversa después de la administracion

del medicamento, informe a su proveedor de atencion médica de inmediato. Los efectos
secundarios mas comunes de RYSTIGGO son dolor de cabeza, infecciones, diarrea, fiebre,
reacciones de hipersensibilidad y nauseas.

Consulte la Informacion de seguridad importante completa en las paginas
14y 15y la Informacién de Prescripciéon completa en RYSTIGGO.com.



Como brindar apoyo a personas que viven con MGg

Como cuidador de su ser querido con miastenia grave
generalizada (MGg), tanto su papel como su rutina diaria
pueden cambiar

En cualquier dia, es posible que usted:

* Ayude a su ser querido con tareas diarias tales como bafarse, trasladarse o comer.

Brinde apoyo emocional durante los dias dificiles.

Controle los cronogramas de infusion y preste ayuda durante los dias de infusion.

Ayude a controlar los efectos secundarios del tratamiento.

Preste apoyo de urgencia ante los sintomas debilitantes de la MGg, como los
problemas respiratorios.

Acerca de la MGg y su papel como cuidador

La miastenia grave generalizada, o MGg, es un tipo grave de miastenia grave (MG) que
puede debilitar los musculos de todo el cuerpo. La MGg es impredecible y presenta
sintomas debilitantes y fluctuantes.

Cada persona sufre la MGg de manera distinta; es posible que algunas necesiten mas apoyo
gue otras. En ciertos dias, es posible que deba ayudar a su ser querido con medicamentos,
apoyo emocional o ambas cosas.

Debido a las fluctuaciones y los brotes de la MGg, es posible que su ser querido presente:

* Debilidad muscular grave e impredecible: Esto puede causar problemas con las
actividades de la vida diaria. Tal vez deba comprobar si a su ser querido le cuesta pararse
de la silla, tragar, hablar o cepillarse el cabello o los dientes.

* Dificultad para respirar: En algunos casos, la MGg puede afectar los musculos de la
respiracion. Su ser querido puede necesitar monitoreo y ayuda en caso de urgencia,
como durante una crisis miasténica.



Como brindar apoyo a personas que viven con MGg

Durante las crisis miasténicas y/o las emergencias médicas:

* Busque ayuda médica de inmediato.

« Siga todos los protocolos de emergencia que el médico de su ser querido le haya indicado.

Diferencia entre crisis miasténica y brote miasténico

Una crisis miasténica es una debilidad potencialmente mortal en los musculos
gue controlan la respiracidon, que puede provocar una falla respiratoria. Se trata
de una emergencia médica que requiere tratamiento inmediato.

Un brote de MG (también llamado exacerbacién) es un empeoramiento de los
sintomas de MG y/o un aumento en la gravedad de los sintomas que puede
afectar los musculos en todo el cuerpo. Puede resultar incbmodo, pero no suele
ser una emergencia. Quienes sufren brotes no suelen requerir respiracion asistida.

Para cuidar de su ser querido, comience por cuidarse usted

Es importante que se cuide mientras cuida de su ser querido. Tenga en cuenta algunos de
estos consejos:

» Grupos de apoyo de MG: Busque grupos de apoyo, los cuales ofrecen educacion acerca de
la MG y ayuda para los cuidadores.

* Cuidados fisicos: Duerma lo suficiente, coma sano y haga ejercicio.

* Cuide su salud mental: Tomese un descanso durante el dia para hacer cosas que disfrute,
hablar con un terapeuta o tratar de hacer tiempo para socializar con amigos u otros
miembros de la familia.

¢Donde puedo encontrar apoyo a nivel local?

El equipo de apoyo de UCB puede ayudarlo a ponerse
en contacto con organizaciones de apoyo y defensa
de pacientes en su area. Envie un correo electrénico a
MGAdvocacy@uch.com

En las paginas siguientes, aprendera mas sobre una alternativa de
tratamiento que podria ayudar a su ser querido con MGg.



Resultados del ensayo clinico RYSTIGGO

RYSTIGGO se estudié en un ensayo clinico grande
(200 participantes) especifico para personas con MGg.

Para entender mejor los resultados del ensayo clinico, debe saber cémo se disefi6.

El ensayo clinico de RYSTIGGO incluyé a adultos con MGg que tenian anticuerpos anti-AChR
0 anti-MuSK.

Las 200 personas se dividieron en 3 grupos:

——  (LOSABIA? —
Quienes tomaron 7 mg/kg de RYSTIGGO (66 participantes) HASTA EL

(o)

Quienes tomaron 10 mg/kg de RYSTIGGO (67 participantes) /0
de las personas
con MGg

Quienes recibieron el placebo (67 participantes) tienen anticuerpos contra

el receptor de la acetilcolina
(AChR) o contra el receptor
muscular especifico tirosina
cinasa (MuSK).

Recibieron 1 dosis por semana durante 6 semanas, \_ )

Las personas del estudio:

aparte de su tratamiento actual para la MGg.

Ademas, se sometieron a un periodo de tratamiento de 6 semanas,
con un periodo de observacion de hasta 8 semanas.

Glosario de la MGg

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

Anticuerpo: una proteina que forma parte del sistema inmunitario. Cuando funciona de manera normal, los anticuerpos lo
protegen atacando a las sustancias extrafias que ingresan al cuerpo, tales como bacterias y virus.

Tirosina cinasa especifica del musculo (MuSK): tipo de anticuerpo capaz de interrumpir la comunicacion entre el nervio y el
musculo. Una pequefia cantidad de personas con MGg tienen anticuerpos contra la MuSK.

o O
RYSTIGGO® 3 o
Consulte la Informacion de seguridad importante completa

( rozanolixizumab-noli ) en las paginas 14y 15y la Informacién de Prescripcién
Injection For Subcutaneous Use completa en RYSTIGGO.com.



Resultados del ensayo clinico RYSTIGGO

5

Los participantes que recibieron RYSTIGGO experimentaron una mejora
significativa en MG-ADL al final del periodo de tratamiento de 6 semanas.

@ Mejora significativa en las actividades de la vida diaria

Determinado segun la mejora en el puntaje de las actividades de la vida diaria con miastenia grave (MG-ADL)
desde el inicio hasta el Dia 43 del estudio; -3.4 puntos en el grupo que recibié RYSTIGGO (133 personas) en
comparacion con -0.8 en el grupo que recibi6 el placebo (67 personas).

Los resultados individuales pueden variar y no todas las personas que tomen RYSTIGGO presentaran mejoras.

Mejora rapida al Final de la semana 6
Se demostré que RYSTIGGO mejora de manera significativa los puntajes de

MG-ADL al final del periodo de tratamiento de 6 semanas. En algunos participantes,
se observaron mejoras incluso 1 semana después de la primera dosis.

El 35 % (23 de 66 personas) del grupo de 7 mg/kg y el 38 % (25 de 66) del grupo de 10 mg/kg respondieron
al tratamiento el dia 8, en comparacién con el 24 % (16 de 67) del grupo placebo.

Glosario de la MGg

Escala de actividades de la vida diaria con miastenia grave (MG-ADL): un cuestionario que mide cuanto afectan los
sintomas de la MGg a 8 actividades funcionales de la vida diaria: respirar, hablar, masticar, tragar, acciones como cepillarse
los dientes y pararse de la silla, visién doble y parpado caido. El puntaje total oscila entre 0 y 24; un puntaje de MG-ADL mds
bajo indica menos deterioro.

4 J UCB agradece a todas las personas que viven con MGg y a
N | 4 los médicos y enfermeros que participaron en este ensayo.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

Los efectos secundarios mas comunes de RYSTIGGO son dolor de cabeza,

O infecciones, diarrea, fiebre, reacciones de hipersensibilidad y nduseas.
RYSTIGGO®

< . . Consulte la Informacion de seguridad importante completa
(rozanolixizumab-noli)

en las paginas 14y 15y la Informacién de Prescripcién
Injection For Subcutaneous Use completa en RYSTIGGO.com.



Resultados del ensayo clinico RYSTIGGO®

El primer tratamiento de su tipo para la MGg
MuSK con anticuerpos anti-MuSK

Los 12 participantes con MGg con resultados positivos para anticuerpos
anti-MuSK que recibieron RYSTIGGO mejoraron sus puntuaciones de
MG-ADL.

Los resultados se deben interpretar con cautela, ya que no se pueden
determinar conclusiones. Los resultados pueden variar.

El estudio no comparé las mejoras de los participantes con anticuerpos anti-MuSK con aquellos que tenian
anticuerpos anti-AChR y recibieron RYSTIGGO (120 participantes).

[ Mas del 25 % de los participantes que recibieron RYSTIGGO en
GQ el ensayo clinico alcanzaron la expresion minima de sintomas

La expresion minima de sintomas (MSE) a veces se utiliza como un objetivo
de tratamiento para la MGg y se define como una puntuacion total de
MG-ADL de 0 o 1. Las personas que alcanzan la MSE experimentan sintomas
minimos segun la evaluacion de la escala de MG-ADL.

La MSE fue un resultado exploratorio en el ensayo clinico, no un resultado
primario o secundario. Los resultados se deben interpretar con cautela, ya
que no se pueden determinar conclusiones. Los resultados pueden variar.

El 26 % (17 de 66 personas) en el grupo de 7 mg/kg y el 28 % (19 de 67 personas) en el grupo de 10 mg/kg,
en comparacién con el 3 % (2 de 67 personas) en el grupo placebo.

Consulte al médico de su ser querido si RYSTIGGO es adecuado para él/ella.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

RYSTIGGO puede aumentar el riesgo de contraer infecciones. En los estudios clinicos, las infecciones mas
comunes fueron las infecciones de las vias respiratorias superiores, las infecciones por COVID-19, las infecciones
de las vias urinarias y las infecciones por herpes simple. El proveedor de atencién médica debe controlarlo para
detectar si tiene infecciones antes de comenzar el tratamiento y durante el tratamiento con RYSTIGGO. Informe
a su proveedor de atencion médica si tiene antecedentes de infecciones. Si presenta signos o sintomas de una
infeccidon durante el tratamiento con RYSTIGGO, informe a su proveedor de atencién médica de inmediato.

Consulte la Informacién de seguridad importante completa en las paginas 14y 15y la Informacién de Prescripcién completa en RYSTIGGO.com.




La seguridad de RYSTIGGO en el ensayo clinico

Efectos secundarios en el ensayo clinico

Esta tabla incluye los efectos secundarios que experimentaron al menos el 5 % de las
personas tratadas con RYSTIGGO durante el ensayo clinico. También se presentaron con
mayor frecuencia en el grupo de RYSTIGGO que en el grupo placebo.

( )
Efecto secundario Placebo
(67 personas)
Dolor de cabeza 44 % 19 %
Cualquier infeccion 23 % 19 %
Infeccion de las vias respiratorias 8% 6 %
superiores
Diarrea 20 % 13 %
Fiebre 17 % 2%
Reacciones de hipersensibilidad 11 % 5%
Nauseas 10 % 8 %
Reacciones en el lugar de la administracion 8 % 3%
Dolor abdominal 8 % 6 %
Dolor/rigidez en las articulaciones 7 % 3%
\ J

% Anime a su ser querido a preguntarle a su médico
sobre RYSTIGGO y sus objetivos de tratamiento.

o O
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Consulte la Informacion de seguridad importante completa

( rozanolixizumab-noli ) en las paginas 14y 15y la Informacién de Prescripcién
Injection For Subcutaneous Use completa en RYSTIGGO.com.




Entender el proceso de infusion

Su ser querido recibira una dosis por semana durante
6 semanas consecutivas

Este periodo de 6 semanas se llama ciclo de tratamiento. A cada ciclo le sigue un descanso.
La duracién del descanso es Unica para cada persona que recibe el tratamiento con RYSTIGGO.

PRIMER CICLO DESCANSO DEL TRATAMIENTO CICLO DE TRATAMIENTO
DE TRATAMIENTO la duracién puede variar* SIGUIENTE

Durante su descanso:

L}eve un control de los
6 DOSIS, sintomas > 6 DOSIS,
UNA VEZ Hable con el médico UNA VEZ

A LA SEMANA

A LA SEMANA

Planifique los pasos a seguir

* En el estudio a largo plazo, el tiempo minimo entre el inicio de los ciclos de tratamiento fue de 9 semanas (63 dias). No hay
informacion de seguridad en cuanto a comenzar ciclos posteriores antes de los 63 dias desde el inicio del ciclo anterior.

Debido a que cada persona responde a RYSTIGGO de manera diferente, la duracién del
descanso del tratamiento sera especifica para las necesidades de tratamiento individuales
de su ser querido, y su médico puede ajustarla después de cualquier tratamiento futuro
con RYSTIGGO.

Su ser querido siempre debe tomar RYSTIGGO segun lo prescrito. Incluso si su ser querido
comienza a sentirse mejor, no debe omitir una infusién ni interrumpir el tratamiento sin
hablar con su médico.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

RYSTIGGO podria causar meningitis aséptica. Si presenta signos o sintomas de meningitis durante el
tratamiento con RYSTIGGO, informe a su proveedor de atencion médica de inmediato.

o O
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Consulte la Informacion de seguridad importante completa

( rozanolixizumab-noli ) en las paginas 14y 15y la Informacién de Prescripcién
Injection For Subcutaneous Use completa en RYSTIGGO.com.



Entender el proceso & 3

de infusién €&y

SRS

Durante la pausa del tratamiento:

Es importante ayudar a controlar el progreso de su ser querido. Después de un ciclo de tratamiento,
ayudele a hablar con su médico para determinar si es necesario o cuando es necesario otro ciclo.

Lleve un control

RYSTIGGO® (rozanolixizumab-noli) funciona solo durante un ciclo de
tratamiento, por lo que es importante estar atento a cualquier sintoma
que pueda regresar durante el descanso del tratamiento.

Hable

% Manténgase en contacto con el médico durante el tratamiento y el descanso,
y asegurese de mencionar cualquier efecto secundario o sintoma que observe.

Planifique

El médico de su ser querido utilizara la informacién que usted o su ser
querido proporcionen, junto con la evaluacién médica, para determinar si
se necesitan ciclos adicionales de RYSTIGGO y cuando comenzarlos.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

RYSTIGGO puede causar hinchazén y erupcién. El proveedor de atencién médica debe controlarlo durante y
después del tratamiento, y suspender RYSTIGGO si fuera necesario. Si presenta cualquier reacciéon adversa
después de la administracion del medicamento, informe a su proveedor de atencién médica de inmediato.

Consulte la Informacién de seguridad importante completa en las paginas 14y 15y la Informacién de Prescripcién completa en RYSTIGGO.com.




Entender el proceso de infusion

Una vez que un profesional de atencion médica prepara
RYSTIGGO, se administra en aproximadamente 15 minutos*:

| 1 ! + Como es una infusién subcutanea, se
,/ introduce una aguja debajo de | fici
/ guja debajo de la superficie
/, de la piel.t

 Enun centro de infusién, consultorio médico

7’
Alrededor de 7,
- o clinica ambulatoria de un hospital. También
: pueden estar disponibles infusiones en el

I 5 + Sequidas de un periodo adicional de

hogar con la asistencia de un enfermero.*
: 15 min ra monitor rutina, una vez
minutos* 5 utos para 0 to.(,eo de rutina, una ve
que se completa la infusién.
El médico de su ser querido puede brindar mas

informacion sobre las infusiones subcutaneasy
sobre qué esperar los dias de la infusion.

* Hay 3 dosis recomendadas de RYSTIGGO, segun el peso corporal. El tiempo de preparacion e infusién pueden variar segun el
paciente, la dosis y/o el proveedor de la infusion o la ubicacion del proveedor.

T En la parte inferior del abdomen debajo del ombligo. No deben administrarle RYSTIGGO en areas donde la piel esté sensible,
magullada, roja o dura, o donde haya tatuajes, cicatrices o estrias.

¥ Las infusiones en el hogar, con asistencia de enfermeria, estan disponibles segun la determinacién de elegibilidad del seguro.

Glosario de la MGg

Infusién: método para administrar un medicamento al cuerpo. Las infusiones subcutaneas (debajo de la piel) generalmente se administran
por un profesional de la salud mediante una bomba de infusién para regular la velocidad a la cual se administra el medicamento.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

No se ha estudiado el uso de vacunas durante el tratamiento con RYSTIGGO y se desconoce la seguridad con
vacunas de virus vivos o atenuadas. No se recomienda la administracién de vacunas de virus vivos o atenuadas
durante el tratamiento con RYSTIGGO. Se recomienda la administracion de las vacunas apropiadas para la edad
segun las pautas de vacunacién antes de comenzar un nuevo ciclo de tratamiento con RYSTIGGO.

o O
RYSTIGGO® 3 o
Consulte la Informacion de seguridad importante completa

( rozanolixizumab-noli ) en las paginas 14y 15y la Informacién de Prescripcién
Injection For Subcutaneous Use completa en RYSTIGGO.com.
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Entender el proceso de infusion

(rozanolixizumab-noli), debe informar todas las afecciones
médicas a su proveedor de atencion médica, incluido
lo siguiente:

% Antes de que su ser querido reciba RYSTIGGO®

« Sitiene antecedentes de infecciones o cree que tiene una infeccién activa.
« Recibi6é una vacuna (inmunizacién) o tiene previsto recibir una.

« Estd embarazada o planea quedar embarazada, o estd amamantando
o planea amamantar.

« Estd tomando algun medicamento, incluidos medicamentos recetados
y de venta libre, vitaminas y suplementos herbales.

Consulte la Informacién de seguridad =
importante completa en las paginas 14y 15y ©

la Informacién de Prescripcién completa
en RYSTIGGO.com.




Recursos utiles y apoyo

RYSTIGGO.com es su fuente de educacion sobre
tratamientos, conexion y mas

Encuentre recursos educativos

Descargue la Guia de Dialogo con el Médico, la herramienta de MG-ADL
y otros recursos utiles.

Encuentre un médico cerca de usted

Use el localizador de médicos en linea para ayudar a su ser querido a
encontrar un meédico con experiencia en MGg en su area.

@ ®

Los resultados que se muestran pueden no incluir a todos los proveedores de su area. UCB, Inc. no garantiza
la precision o integridad de la informacion proporcionada en este documento. Comuniquese directamente
con los proveedores en relacién con cualquier tratamiento, cobertura de seguro, instalaciones u otras
consultas especificas del sitio.

Encuentre un centro de infusion cerca de usted

Si su ser querido esta buscando un centro de infusién cercano,
RYSTIGGO.com puede ayudarlo a comenzar.

®)

La herramienta para Encontrar un centro de infusién tiene Unicamente fines informativos. Consulte con el
proveedor de atencidon médica de su ser querido para saber cual es el mejor lugar para recibir infusiones. La
inclusién en esta lista no es garantia de que su plan de seguro médico cubrira el tratamiento. Comuniquese
con el proveedor de su seguro médico antes de comenzar el tratamiento en un centro de infusion.

Conéctese con la comunidad de MGg

Comuniquese con los grupos de apoyo de MGg y obtenga mas informacion
sobre las organizaciones locales que podrian ayudar.

Comparta su historia de RYSTIGGO

Descubra cdmo su historia puede ayudar a inspirar a otros cuidadores de
personas con MGg visitando RYSTIGGO.com o llamando al 833-279-1996.

& ®
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RYSTIGGO® 3 o
Consulte la Informacion de seguridad importante completa

( rozanolixizumab-noli ) en las paginas 14y 15y la Informacién de Prescripcién
Injection For Subcutaneous Use completa en RYSTIGGO.com.
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Descubra apoyo personalizado

disenado para quienes viven con MGg

ONWARD™ se creé con la ayuda de
pacientes con enfermedades raras y
proveedores de atencion médica.

Una vez que le receten RYSTIGGO®
W (rozanolixizumab-noli), su ser querido podra
APOYO PERSONALIZADO DISENADO iniclaruna experiencia de apoyo que lo
PARA QUE PUEDA AVANZAR acompanara en cada paso del camino.

Las ofertas de apoyo personalizadas incluyen:

Un coordinador de atencion de ONWARD con formacion médica que se le
asigna personalmente a su ser querido*.

tratamiento y continuarlo segun lo prescrito.

Ayuda para revisar la cobertura de su sequro y las posibles opciones de asistencia
econdmica, incluso si su ser querido no tiene seguro.

Orientacién para realizar el control de los sintomas y apoyo para el tratamiento
en curso.

#l Herramientas y recursos para ayudar a la persona a su cargo a comenzar el

* Los Coordinadores de Atencién de ONWARD no brindan asesoramiento médico y lo derivaran a su profesional de atencién médica si usted
tiene alguna pregunta relacionada con el plan de tratamiento.

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.

Consulte la Informacién de seguridad importante completa en las paginas 14y 15y la Informacién de Prescripcion completa en RYSTIGGO.com.
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Informacion de seguridad importante

¢CUAL ES LA INFORMACION MAS IMPORTANTE QUE DEBO SABER SOBRE
RYSTIGGO (rozanolixizumab-noli)?

RYSTIGGO puede causar efectos secundarios graves, incluidos los siguientes:

* Infecciones: RYSTIGGO puede aumentar el riesgo de contraer infecciones. En los estudios
clinicos, las infecciones mas comunes fueron las infecciones de las vias respiratorias
superiores, las infecciones por COVID-19, las infecciones de las vias urinarias y las infecciones
por herpes simple. El proveedor de atencién médica debe controlarlo para detectar si tiene
infecciones antes de comenzar el tratamiento y durante el tratamiento con RYSTIGGO.
Informe a su proveedor de atencién médica si tiene antecedentes de infecciones. Si presenta
signos o sintomas de una infeccién durante el tratamiento con RYSTIGGO, informe a su
proveedor de atencion médica de inmediato. Algunos de los signos y sintomas pueden
incluir fiebre, escalofrios, miccidn frecuente y/o dolorosa, tos, secrecidon nasal, sibilancias,
dificultad para respirar, fatiga, dolor de garganta, flema excesiva, secrecion nasal, dolor
de espalda y/o dolor de pecho.

* Meningitis aséptica: RYSTIGGO podria causar meningitis aséptica. Informe a su proveedor
de atencion médica de inmediato si presenta algun signo o sintoma de meningitis durante
el tratamiento con RYSTIGGO, como dolor de cabeza severo, rigidez de cuello, somnolencia,
fiebre, sensibilidad a la luz, movimientos oculares dolorosos, nauseas y vomitos.

* Reacciones de hipersensibilidad: RYSTIGGO puede causar hinchazény erupcién.

El proveedor de atencién médica debe controlarlo durante y después del tratamiento, y
suspender RYSTIGGO si fuera necesario. Si presenta cualquier reaccidon adversa después de la
administracion del medicamento, informe a su proveedor de atencién médica de inmediato.

Antes de recibir RYSTIGGO, informe a su proveedor de atencion médica sobre todas sus

enfermedades, lo que incluye si:

+ Tiene antecedentes de infecciones o cree que tiene una infeccion activa.

* Recibi6 una vacuna (inmunizacién) o tiene previsto recibir una. No se ha estudiado el uso
de vacunas durante el tratamiento con RYSTIGGO y se desconoce la seguridad con vacunas
de virus vivos o atenuadas. No se recomienda la administracién de vacunas de virus vivos
0 atenuadas durante el tratamiento con RYSTIGGO. Se recomienda la administracién de las
vacunas apropiadas para la edad segun las pautas de vacunacion antes de comenzar un
nuevo ciclo de tratamiento con RYSTIGGO.

+ Estd embarazada o planea quedar embarazada, o esta amamantando o planea amamantar.

Informe a su proveedor de atenciéon médica sobre todos los medicamentos que toma, tanto los
de venta con receta como los de venta libre, las vitaminas y los suplementos a base de hierbas.

RYSTIGGO®

( rozanolixizumab-noli ) Consulte la Informacién de Prescripcién completa
Injection For Subcutaneous Use en RYSTIGGO.com.
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Informacion de seguridad importante (continuacion)

¢CUALES SON LOS POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS DE RYSTIGGO?

RYSTIGGO puede causar efectos secundarios graves, incluidos los siguientes:
 Consulte “;Cual es la informacién mas importante que debo saber sobre RYSTIGGO?”

Los efectos secundarios mas comunes de RYSTIGGO incluyen los siguientes:

» dolor de cabeza

* infecciones

* diarrea

* fiebre

* reacciones de hipersensibilidad
* nauseas

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

Consulte la Informacién de Prescripcion completa en RYSTIGGO.com y hable con
su proveedor de atencién médica sobre su afeccién o tratamiento. Para obtener
mas informacion, visite RYSTIGGO.com o llame al 1-844-599 2273.

:QUE ES RYSTIGGO?

RYSTIGGO es un medicamento recetado que se usa para tratar una enfermedad
llamada miastenia grave generalizada (MGg) en adultos positivos para anticuerpos
contra el receptor de acetilcolina (anti-AChR) o positivos para anticuerpos contra la
tirosina cinasa muscular (anti-MuSK).

Consulte la Informacién de Prescripcién completa en RYSTIGGO.com.
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RYSTIGGO®
(rozanolixizumab-noli)

Injection For Subcutaneous Use

LLEGUE
MAS LEJOS

con RYSTIGGO*

Pregulntele al médico de su ser querido
sobre un tratamiento especifico para
adultos con MIASTENIA GRAVE
GENERALIZADA (MGg)

* Basado en los resultados de MG-ADL y QMG en el dia 43 frente a placebo en el ensayo clinico
MycarinG. Los resultados pueden variar. No se realizaron ensayos comparativos directos.

MG-ADL = actividades de la vida diaria con miastenia grave; QMG=miastenia grave cuantitativa.

Escanee el c6digo QR para inscribirse
para recibir correos electrénicos o
visite RYSTIGGO.com

INDICACION

RYSTIGGO es un medicamento recetado que se usa para tratar una enfermedad llamada miastenia
grave generalizada (MGg) en adultos positivos para anticuerpos contra el receptor de acetilcolina
(anti-AChR) o positivos para anticuerpos contra la tirosina cinasa muscular (anti-MuSK).

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

RYSTIGGO puede aumentar el riesgo de contraer infecciones y podria causar meningitis aséptica.

Si presenta signos o sintomas de una infeccién o de meningitis durante el tratamiento con
RYSTIGGO, informe a su proveedor de atencion médica de inmediato. También causa hinchazény
sarpullido. Si presenta cualquier reacciéon adversa después de la administraciéon del medicamento,
informe a su proveedor de atencién médica de inmediato. Los efectos secundarios mas comunes

de RYSTIGGO son dolor de cabeza, infecciones, diarrea, fiebre, reacciones de hipersensibilidad y
nauseas. Le sugerimos que informe a la FDA los efectos secundarios negativos de los medicamentos
recetados. Visite www.fda.gov/medwatch o llame al 1-800-FDA-1088. También puede informar los
efectos secundarios a UCB, Inc. lamando al 1-844-599-CARE [2273].

Consulte la Informacion de seguridad importante completa en las paginas
14y 15y la Informacién de Prescripcién completa en RYSTIGGO.com.

Vl@ RYSTIGGO® es una marca registrada y ONWARD™ es una marca comercial del grupo UCB.
A 4 ©2024 UCB, Inc., Smyrna, GA 30080. Todos los derechos reservados. US-RZ-2400565



