IMAGINE SU

UENCI

CON TAKHZYRO

TAKHZYRO es el tratamiento preventivo prescrito
n.° 1 para el AEH*

*Segun el total de pacientes en tratamientos preventivos
para el AEH de acuerdo con los datos de la industria de HAGA CLIC PARA COMENZAR ()
la atencién de la salud de terceros en los Estados Unidos.

AEH = angioedema hereditario.

¢QUE ES TAKHZYRO?

TAKHZYRO es un medicamento de venta con receta usado para prevenir los
ataques de angioedema hereditario (AEH) en personas de 2 afios de edad o mas.

Se desconoce si TAKHZYRO es seguro y eficaz en nifios menores de 2 afios de edad.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

TAKHZYRO puede provocar efectos secundarios graves, incluidas reacciones
alérgicas. Llame a su proveedor de atencion médica o busque ayuda de
emergencia de inmediato si tiene alguno de los siguientes sintomas:

« sibilancias « opresién en el pecho  « desmayo e urticaria
« dificultad para respirar « latidos cardiacos - erupcion cutanea
acelerados

Consulte la Informacién importante de seguridad \'
adicional a través del folleto, asi como la ©
Informacién de prescripcién en espaiiol y la T A K H Z Y R O
Informacién de prescripcién en inglés completas, IR

incluida la informacién para los pacientes. (‘aﬂadﬁ‘umab-ﬂyw mJECUUn 30[]mg 15Umg


https://www.shirecontent.com/PI/PDFs/TAKHZYRO_USA_ESP.pdf
https://www.shirecontent.com/PI/PDFs/TAKHZYRO_USA_ENG.pdf
http://www.takhzyro.com

¢COMO IMPACTA EL AEH EN
SU VIDA?

Los ataques de AEH pueden ser de la siguiente manera:

© Impredecibles Los ataques pasados no

predicen cuando o dénde
se produciran los futuros
ataques, incluidas las vias
respiratorias.

o Debilitantes '

o Potencialmente
mortales (ataques
de garganta)

Algunas personas evitan actividades que provoquen estrés emocional

o fisico, ya que el estrés puede ser un desencadenante de sus ataques.
Sin embargo, como la mayoria de los ataques son impredecibles y

no son provocados por desencadenantes, los expertos médicos no
recomiendan evitarlos con demasiada frecuencia, ya que este
enfoque puede limitar su vida normal.

Las pautas de 2020 de la Asociacion del Angioedema
Hereditario (Hereditary Angioedema Association, HAEA)
de los EE. UU. recomiendan lo siguiente:

o Revisidn periddica de cualquier plan de gestién de AEH. Esto incluye la
consideracién del tratamiento preventivo a largo plazo en nifios y adultos

o de TAKHZYRO, como uno de los tratamientos de primera linea para la
prevencidn a largo plazo de ataques del AEH en personas de 12 afios de
edad o mas

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (cont.)

Los efectos secundarios més frecuentes observados con TAKHZYRO fueron
reacciones en el lugar de inyeccién (dolor, enrojecimiento y moretones), infeccion
de las vias respiratorias superiores, dolor de cabeza, erupcion cutdnea, mareos,
diarrea y dolores musculares.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de TAKHZYRO. Para obtener
mas informacidn, consulte a su proveedor de atencién médica o farmacéutico.
Puede informar los efectos secundarios a la FDA llamando al 1-800-FDA-1088.

ll

fido a reducir
recuencia y la
gravedad de mis
ataques de AEH.
e hecho, he tenido
periodos de

hasta'6 meses
sin un ataque”.
-
Kelly -

Su experiencia con
KHZYRO comenzdé en 2018

Las personas incluidas son pacientes de TAKHZYRO a partir de 2024 y estdn compartiendo sus propias
experiencias. Las experiencias individuales pueden variar.

No trate simplemente los ataques del AEH cuando ocurran. Ayud a

prevenir los ataques antes de que ocurran. Pregunte a su médico si
TAKHZYRO es la opcién de tratamiento preventivo adecuada para usted.

Consulte la Informacién importante de seguridad
adicional a través del folleto, asi como la
Informacién de prescripcién en espanol y la

Informacidn de prescripcién en inglés completas,
incluida la informacién para los pacientes.

(Ianadelumab-flyo) injection 300mg-150mg

Dt
TAKHZYRO
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REDUCCION SIGNIFICATIVA DE
ATAQUES OBSERVADA EN 2 ESTUDIOS

Primer estudio que llevé a la aprobacion de Segundo estudio completado después de la

TAKHZYRO por parte de la FDA: aprobacion de la FDA:

En el estudio clinico de 6.5 meses, se incluyeron 125 personas diagnosticadas En el estudio clinico de extensidn abierto de 2.5 afios, se incluyeron a

con AEH de 12 afios de edad o mas. El objetivo principal del estudio fue evaluar 212 personas con diagndstico de AEH con 12 afios de edad o mas. El objetivo

la capacidad de TAKHZYRO de 300 mg cada 2 semanas para reducir la frecuencia principal de este estudio fue evaluar la seguridad a largo plazo de TAKHZYRO de
de los ataques de AEH. 300 mg cada 2 semanas. Los pacientes sabian que recibian TAKHZYRO, lo que

podria haber influido en los resultados del estudio.

En promedio, en el estudio de 6.5 meses, las personas presentaron ) ) . )
En promedio, en el estudio de 2.5 afios, las personas tuvieron

% %
MENOS ATAQUES MENOS ATAQUES

comparado con un placebo

una tasa promedio de ataques mensuales de 0.3 entre
quienes tomaron TAKHZYRO comparado con 2.0 entre
quienes tomaron un placebo

® ® ® [ rinte los Gltimos 4 meses del estudio clinico, casi N
!' ¥ <o un ToTaL bE 10 77%) 180 ! Y ;aB::eUN TOTAL DE 10 (82%)
v

comparado con el inicio

(] personas tuxleron CERO ataques 00 personas tuvieron CERO ataques
en comparacion con el 3 % de las personas que durante al menos 6 meses
tomaron un placebo
En este estudio, el 44 % de las personas que tomaron TAKHZYRO tuvieron cero En este estudio, las personas que tomaron TAKHZYRO durante un promedio de
ataques durante todo el estudio de 6.5 meses, en comparacion con el 2 % de las 2.5 afios tuvieron resultados similares a los del estudio clinico de 6.5 meses.

personas que tomaron un placebo.

Aunque respaldan los hallazgos principales, los resultados anteriores no fueron el principal
enfoque del estudio clinico. No se disefid para medir el porcentaje de personas que
tuvieran cero ataques después de 2.5 meses de tratamiento hasta el final del estudio.

Todos los datos presentados son para TAKHZYRO de 300 mg cada 2 semanas a menos que se indique lo contrario. Inicio significa la tasa de ataques de una persona antes de comenzar el tratamiento en el estudio clinico abierto a

, largo plazo.
INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (cont.) . .
. . . , Consulte la Informacién importante de seguridad ~¥
TAKHZYRO no ha sido estudiado en mujeres embarazadas o en periodo de adicional a través del folleto, asi como la _|_ K Y R R

lactancia. Hable con su proveedor de atencién médica acerca del riesgo de Informacién de prescripcién en espafiol y la

tomar TAKHZYRO si usted estd embarazada, planea quedar embarazada, esta Informacidn de prescripcidn en inglés completas, o

amamantando o planea amamantar. incluida la informacidén para los pacientes. (Iaﬂadelumab—ﬂy[]) IﬂJECUUﬂ 30[]”][]150 mg
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LOS RESULTADOS DE SEGURIDAD
ESTABLECIDOS EN UNO DE

LOS ESTUDIOS DE PREVENCION
SOBRE AEH MAS GRANDES

TAKHZYRO puede provocar efectos secundarios graves, incluidas reacciones
alérgicas.

Llame a su proveedor de atencién médica o busque ayuda de emergencia de
inmediato si tiene sintomas de una reaccién alérgica.

Las reacciones en el lugar de la inyeccién fueron los efectos secundarios mas
frecuentes de TAKHZYRO en el estudio clinico en personas con 12 aios de
edad o mas.

Efectos secundarios mas
frecuentes en el estudio
clinico de 6.5 meses

TAKHZYRO
(84 personas)*

Placebo
(41 personas)

Reacqones en el lugar 59 9 34 9
de la inyeccion

O Dolor 43 % 29 %
O Enrojecimiento 10 % 2%

O Moretones 7% 0%

Infeccidn de las vias . .

respiratorias superiores 29 % 32%
Dolor de cabeza 21 % 22 %
Erupcién cutanea 7 % 5%
Mareos 6 % 0%
Diarrea 5% 5%
Dolores musculares 5% 0%

En la tabla anterior, se muestran los efectos secundarios que se produjeron en 210 % de las personas
que tomaron TAKHZYRO.

*Se incluyd a todas las personas tratadas con TAKHZYRO (300 mg cada 2 semanas, 300 mg

cada 4 semanas o 150 mg cada 4 semanas) en el primer estudio.

Puede informar los efectos secundarios a la FDA llamando al 1-800-FDA-1088.
6

Entre los efectos secundarios mas frecuentes observados en el estudio
abierto a largo plazo, se incluyen reacciones en el lugar de la inyeccién (dolor,
enrojecimiento y moretones), infecciones de las vias respiratorias superiores y
dolor de cabeza.

TAKHZYRO 300 mg
cada 2 semanas
(212 personas)

Efectos secundarios mas frecuentes
en el estudio abierto de 2.5 afos

Dolor en el lugar de la inyeccidn L7 %
Infeccidn viral de las vias o
. . : 42 %
respiratorias superiores
Infeccidn de las vias respiratorias o
. 26 %
superiores
Dolor de cabeza 25 %
Enrojecimiento en el lugar de la inyeccién 17 %
Dolor en las articulaciones 13 %
Formacion de moretones en o
. . 12 %
el lugar de la inyeccion
Dolor de espalda 12 %
Diarrea 11 %
Infeccidn sinusal 1 %
Gripe 10 %
Nauseas 10 %
Infeccién del tracto urinario 10 %

Consulte la Informacién importante de seguridad
adicional a través del folleto, asi como la
Informacién de prescripcién en espanol y la

Informacidn de prescripcién en inglés completas,
incluida la informacién para los pacientes.

(lanadelumab-flyo) injection 300mg-150mg

Dt
TAKHZYRO
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LIBRE DE LA ADMINISTRACION DIARIA

&~ CERCADE
MINUTO PARA o TAKHZYRO es una inyeccidn sin plasma,
1 AUTOINYECTARSE subcutanea (bajo la piel), que usted

) mismo se administra
para la mayoria de las

personas de los estudios
clinicos*

La dosis inicial recomendada para
personas con 12 afios de edad o mas
es de 300 mg cada 2 semanas

2 SEMANAS ENTRE )
CADA DOSIS

para pacientes con 12

afios de edad o mas O Se necesitan aproximadamente 6 dosis
de TAKHZYRO para que la cantidad de
medicamento se vuelva constante en

SuU cuerpo

O Sitiene cero ataques durante mas de
6 meses, su médico puede considerar
recetar TAKHZYRO de 300 mg cada
4 semanas

Antes de comenzar el tratamiento con TAKHZYRO, recibira
instruccion para asegurarse de saber cémo administrar su
terapia. No intente aplicar TAKHZYRO sin antes haber recibido
instruccion de un proveedor de atencién médica.

Y

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

TAKHZYRO puede provocar efectos secundarios graves, incluidas reacciones
alérgicas. Llame a su proveedor de atenciéon médica o busque ayuda de
emergencia de inmediato si tiene alguno de los siguientes sintomas:

« sibilancias « opresion en el pecho » desmayo « Urticaria
« dificultad para respirar  « latidos cardiacos « erupciéon
acelerados cutanea

Solia tener entre 2 y 3
ataques por mes. Ahora
con TAKHZYRO, he
‘pasado hasta 712 meses
I Un ataque de AEH".*

— Bob
U experiencia con
TAKHZYRO comenzé en 2018

V

!"/

26

minutos

)

Eso es cuantos minutos al afio, en pr
puede emplear en inyectar TAKHZY

Obtenga mas informacién en IAKHZIBQ&_Q[D :

*La mayoria de las personas de 12 afios de edad o méas que tomaron
TAKHZYRO pudieron autoinyectarse en un plazo de 10 a 60 segundos.
Estos tiempos de inyeccion se basan en la administracién del vial.

*En el estudio de 2.5 afios, el 69 % de las personas que tomaron TAKHZYRO no tuvieron ataques hasta por
un afo.

Consulte la Informacién importante de seguridad
adicional a través del folleto, asi como la
Informacién de prescripcién en espanol y la

Informacidn de prescripcién en inglés completas,
incluida la informacidn para los pacientes.

(Ianadelumab-flyo) injection 300mg-150mg

Dt
TAKHZYRO
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PRIMER TRATAMIENTO PREVENTIVO
PARA NINOS A PARTIR DE LOS
2 ANOS DE EDAD

El mayor ensayo pediatrico de cualquier tratamiento
preventivo del AEH

En el estudio abierto de 52 semanas de duracidn, se incluyd a 21 nifios con
diagndstico de AEH con 2 a <12 afios de edad. Los objetivos principales del
estudio fueron:

O Evaluar la seguridad de TAKHZYRO 150 mg administrado una vez
cada 2 semanas o cada 4 semanas

O Medir los niveles de TAKHZYRO en el cuerpo de nifios con 2 a <12 afos de edad

Del estudio de 52 semanas se sabe lo siguiente:

O No se notificaron efectos secundarios graves O No se presentd ninguna
reaccion alérgica

0 No hubo interrupciones debido a efectos ;
relacionada con TAKHZYRO

secundarios

Ademas, los niveles de TAKHZYRO en el cuerpo de nifios con 2 a <12 afios
de edad que recibieron 150 mg cada 2 o 4 semanas fueron similares a los de
pacientes adultos que recibieron TAKHZYRO de 300 mg cada 2 semanas.

Los EAET relacionados mas frecuentes en nifios que tomaban
TAKHZYRO de 150 mg cada 2 o 4 semanas (21 nifos)

O Dolor en el lugar de la inyeccién: 29 % O Dolor en el lugar de

. O
O Enrojecimiento en el lugar de la inyeccién: 14 % administracion: 5 %

O Reaccidén en el lugar

O Hinchazoén en el lugar de la inyeccidon: 5 % . -
de la inyecciéon: 5 %

EAET = evento adverso emergente del tratamiento.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (cont.)

Los efectos secundarios méas frecuentes observados con TAKHZYRO fueron
reacciones en el lugar de la inyeccién (dolor, enrojecimiento y moretones),
infeccion de las vias respiratorias superiores, dolor de cabeza, erupcién cutanea,
mareos, diarrea y dolores musculares.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de TAKHZYRO. Para obtener
mas informacidn, consulte a su proveedor de atencién médica o farmacéutico.
Puede informar los efectos secundarios a la FDA llamando al 1-800-FDA-1088.

LA EFECTIVIDAD DE
TAKHZYRO EN NINOS

El uso de TAKHZYRO en ninos con 2 a <12 ainos de edad estuvo

respaldado por:

O Datos de eficacia del estudio de 6.5 meses en personas con

12 afios de edad o mas

O Datos adicionales demostraron que niveles similares de
TAKHZYRO fueron alcanzados en el cuerpo de adultos y nifios

Un objetivo secundario del estudio de 52 semanas fue medir la capacidad

de TAKHZYRO de 150 mg administrado una vez cada 2 semanas o cada 4
semanas para prevenir ataques de AEH en 21 niflos con 2 a <12 afios de edad.
La disminucién de los ataques de AEH se midid como el nUmero de ataques
antes de que el paciente iniciara el estudio en comparacién con el nUmero de
ataques de AEH después de tomar TAKHZYRO.

Una nota importante sobre este estudio

El estudio no se disefié para comprender lo bien que funciona TAKHZYRO
en nifios. Los 21 nifios incluidos sabian que estaban tomando TAKHZYRO. En
este estudio, no se compard TAKHZYRO con otro producto o un placebo.
Estos detalles dificultan determinar hasta qué punto TAKHZYRO redujo los

ataques de AEH en los nifios.

En promedio, los ninos presentaron:

O Un 95 % menos de atagues de AEH que antes de iniciar el estudio

O EI76 % de los niflos no tuvieron ataques durante todo el estudio de

52 semanas

Consulte la Informacién importante de seguridad
adicional a través del folleto, asi como la
Informacién de prescripcién en espanol y la

Informacidn de prescripcién en inglés completas,
incluida la informacién para los pacientes.

Dt
TAKHZYRO

(lanadelumab-flyo) injection 300mg-150mg
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DOSIS QUE SE AJUSTA
A LA VIDA DE SU HUJO

Dosificaciones recomendadas

Para nifos de 2 a <6 anos Para nifos de 6 a <12 anos
de edad, 150 mg cada de edad, 150 mg cada
SEMANAS SEMANAS

Si su hijo/a esta tomando TAKHZYRO cada 2 semanas y esta bien controlado
(por ejemplo, no ha tenido ningUn ataque de AEH durante mas de 6 meses),
su médico puede considerar cambiarlo/a a tomarlo cada 4 semanas.

Apoyo de Takeda para usted y para su hijo

Si usted es padre/madre de un nifio con AEH, comenzar con TAKHZYRO
puede ser un gran paso para ambos. Takeda esta aqui para apoyarlos a lo
largo de su viaje, empezando por la instruccién sobre las inyecciones.

ofis
4 Una vez que se le recete TAKHZYRO a su hijo, recibira instruccion
—_— para asegurarse de que sepa cdmo administrar la terapia.

No se recomienda la autoadministraciéon en nifios de 2 a <12 afios de edad.

Kenzleigh,
toma TAKHZYRO para
us ataques de AEH

Hasta ahora, TAKHZYRQ
ha ayudado a maneja
los ataques de AEH de
Kenzleigh™.

— Ada,
madre de Kenzleigh
y cuidadora principal

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (cont.)
TAKHZYRO no ha sido estudiado en mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia. Hable con su proveedor de atencién médica acerca del riesgo de
tomar TAKHZYRO si usted estd embarazada, planea quedar embarazada, esta
amamantando o planea amamantar.

Consulte la Informacién importante de seguridad

adicional a través del folleto, asi como la ®
Informacidén de prescripcién en espaiiol y la T A K H Z Y R O

Informacidn de prescripcién en inglés completas, L
incluida la informacién para los pacientes. (‘aﬂade‘umab’ﬂyo) |ﬂJECJ[\Uﬂ SUUmg 150mg
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Apoyo a pacientes con AEH

Q‘l‘
y durante mas de 15 ainos

Patient
Support

Your Source for Education and Access

El Apoyo al Paciente de Takeda ofrece apoyo personalizado para
TAKHZYRO" (lanadelumab-flyo). Entendemos que vivir con AEH
es diferente para cada persona. Nuestro compromiso a largo
plazo con la comunidad del AEH nos permite comprender mejor
y responder a sus necesidades.

Nuestros especialistas de apoyo estan aqui para abordar
sus preguntas y ayudarle a obtener los recursos que
necesita. Algunos de los recursos que ofrecemos incluyen:

¢ Inscribirlo en el programa de asistencia con copagos
del Apoyo al Paciente de Takeda, si es elegible*

<> Trabajar con su farmacia especializada para ayudarlo a
recibir TAKHZYRO

<> Organizar |a instruccion sobre inyecciones en el
hogar por parte de un enfermero especialmente
capacitado

\> Orientacion en el proceso del seguro médico, junto
con la ayuda para acceder al seguro financiero. Los
pacientes elegibles pueden tener sus copagos
cubiertos al 100 %, hasta el maximo del programa™

<> Dirigirlo a recursos de apoyo de la comunidad y ala
educacion sobre su afeccion

Para obtener mas informacién sobre el Apoyo al Paciente
de Takeda, visite www.takedapatientsupport.com.

También puede llamar al 1-866-888-0660

De lunes a viernes, de 8:30 a. m. a 8:00 p.m., hora del Este. '
Consulte la Informacién importante de seguridad adicional a través del folleto, asi como
la Informacién de prescripcidn en espafiol y la Informacién de prescripcién en inglés *Para ser elegible, debe estar inscrito en Apoyo al Paciente de Takeda y tener un seguro
completas, incluida la informacién para los pacientes. comercial. Aplican otros términos y condiciones. LIdmenos para obtener mas informacion.
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TAKHZYRO ES EL
TRATAMIENTO PREVENTIVO
PRESCRITO N.° 1 PARA EL AEH*

Los ataques de AEH pueden ser impredecibles, debilitantes y
potenaalmente mortales

O En un estudio clinico de 6.5 meses, las personas con 12 afios de edad o
mas que tomaban TAKHZYRO de 300 mg cada 2 semanas presentaron en
promedio 87 % MENOS ATAQUES en comparacion con el placebo

O Liberacién de la administracién diaria: para personas con 12 afios de edad o
mas, autoadministracidn de 1 dosis en un minuto o menos cada 2 semanas?

Visite TAKHZYRO.com/reviews para escuchar a

pacientes reales hablar de su experiencia.

*Segun el total de pacientes en tratamientos preventivos para el AEH de acuerdo con los datos de la
industria de la atencién de la salud de terceros en los Estados Unidos.

*La mayoria de las personas de 12 afios de edad o mas que tomaron TAKHZYRO pudieron autoinyectarse
en un plazo de 10 a 60 segundos. Estos tiempos de inyeccidn se basan en la administracién del vial.

¢QUE ES TAKHZYRO?

TAKHZYRO es un medicamento de venta con receta usado para prevenir los
ataques de angioedema hereditario (AEH) en personas de 2 afios de edad o mas.

Se desconoce si TAKHZYRO es seguro y eficaz en nifios menores de 2 afios de edad.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

TAKHZYRO puede provocar efectos secundarios graves, incluidas reacciones
alérgicas. Llame a su proveedor de atencién médica o busque ayuda de
emergencia de inmediato si tiene alguno de los siguientes sintomas:

« sibilancias « opresion en el pecho » desmayo « urticaria
« dificultad para respirar  « latidos cardiacos - erupcion
acelerados cuténea

Consulte la Informacidn importante de seguridad adicional a través del folleto, asi
como la Informacidn de prescripcidn en espaiol y la Informacién de prescripcién en
inglés completas, incluida la informacidn para los pacientes.

©2024 Takeda Pharmaceuticals U.S.A., Inc. 500 Kendall Street, Cambridge MA 02142. 1-877-TAKEDA-7
(1-877-825-3327). Todos los derechos reservados. TAKEDA®, el logotipo de TAKEDA® y el logotipo de
TAKEDA Patient Support™ son marcas comerciales o marcas comerciales registradas de Takeda
Pharmaceutical Company Limited. TAKHZYRO® es una

marca comercial registrada de Dyax Corp.
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