——CONOZC
O0CREVUS PARA US
DOS VECES AL Mé(l

El tratamiento #1 receta
la esclerosis multiple en E

*Con OCREVUS, la primera dosis se dividira ensg,' -,
para un total de 3 tratamientos en su primer afio.

tHasta 9/23: declaraciones de IQVIA y NSP de IQVIA..' ’ ~

¢Qué son OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO?
OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO son medicamentos
de venta con receta empleados para tratar:

* Formas recidivantes de la esclerosis multiple (EM),
con la inclusién del sindrome clinico aislado, la
enfermedad recidivante-remitente y la enfermedad
secundaria progresiva activa en adultos.

* EM primaria progresiva en adultos.

No se sabe si OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO son

seguros y eficaces en nifos.

¢Quiénes no deben recibir OCREVUS u OCREVUS

ZUNOVO?

No reciba OCREVUS u OCREVUS ZUNOVO si:

« tiene una infeccion activa por el virus de la hepatitis
B (VHB).

« ha tenido una reaccion potencialmente mortal a la
administracién de ocrelizumab.

« ha tenido una reaccién alérgica potencialmente mortal
a ocrelizumab, hialuronidasa o a cualquiera de los
ingredientes de OCREVUS ZUNOVO. Informe a
su proveedor de atencién médica si ha tenido
anteriormente una reaccion alérgica a OCREVUS u
OCREVUS ZUNOVO o a cualquiera de sus ingredientes.

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional que
se ofrece y haga clic para obtener la Informacién de prescripcion y
la Guia del medicamento de OCREVUS, asi como la Informacién de
prescripcién y la Guia del medicamento de OCREVUS ZUNOVO.

- HANNAH

USA OCREVUS
DESDE 2018

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

éCual es la informacion mas importante que debo
conocer acerca de OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO?

OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO pueden ocasionar
efectos secundarios graves, entre los que se incluyen:

* Reacciones a la infusion (OCREVUS): |las reacciones
a la infusién son un efecto secundario frecuente de
OCREVUS que pueden ser graves y requerir
hospitalizacion. Permanecera bajo observacidon mientras
le administran la infusién y durante, al menos, 1 hora
después de cada infusiéon de OCREVUS para detectar
signos y sintomas de una reaccion a la infusion.

Reacciones a la inyeccién (OCREVUS ZUNOVO):

las reacciones a la inyeccion son un efecto secundario
frecuente de OCREVUS ZUNOVO que pueden ser
graves y requerir hospitalizacion. Permanecerd bajo
observacion mientras le administran OCREVUS
ZUNOVO para detectar signos y sintomas de una
reaccion a la inyeccion. Esto ocurrira con todas las
inyecciones durante, al menos, 1 hora después de la
primera inyeccion y durante, al menos, 15 minutos
después de todas las inyecciones posteriores a la

primera inyeccion.
OCREVUS ZUNOVO" >
ocrelizumab e hialuronidasa-ocsq )
Inyeccién subcuténea de 920 mg N

OCREVUS® ¢

ocrelizumalb

J



https://www.gene.com/download/pdf/ocrevus_prescribing_es.pdf
https://www.gene.com/download/pdf/ocrevus_medguide_es.pdf
https://www.gene.com/download/pdf/ocrevus_zunovo_prescribing_es.pdf
https://www.gene.com/download/pdf/ocrevus_zunovo_prescribing_es.pdf
https://www.gene.com/download/pdf/ocrevus_zunovo_medguide_es.pdf

- MARTHA

PARA EL TRATAMIENTO DE o
LA ESCLEROSIS MULTIPLE (EM)

Descubra cual opciéon de OCREVUS puede ser adecuada para usted. ﬂcnwus SE ﬂanlemﬂ 2 VECES M. AF«]*
PARA LAEMR Y LA EMPP Y SE OFRECE DE DOS FORMAS

RESULTADOS EN LA 4 HORAS 0 2 HORAS -10 MIN

EM RECIDIVANTE (EMR) v '
RESULTADOS EN LA INFUSION INYECCION

EM PRIMARIA PROGRESIVA (EMPP) OCREVL{S®Q ot (| )

ocrelizumab . -
Inyeccién subcuténea de 920 mg

CO,MI] SE ADMIN'ST“A 0CHEVUS Infusién intravenosa Inyeccién subcutanea

7 La duraciéon de una infusidon o una inyecciéon podria ser mayor si ocurre una reaccion.
INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD HABLE CON UN MEDICO SOBRE CUAL

REACCIONES A LA INFUSION Y A LA INYECCION OPCION DE TRATAMIENTO ES ADECUADA PARA USTED

, *Con OCREVUS, la primera dosis se dividird en 2, para un total de 3 tratamientos en su primer afio.
COMo PU[”EHA FUNCIUNAH 0CHEVUS ‘Este es s_oIo el tiempo de ‘Ia admlnlstrac_lén y no tiene en cuenta todos los aspectos del tratamiento.
La duracion real en la clinica puede variar.
‘Para los pacientes que reunan los requisitos que no hayan experimentado previamente ninguna reaccién grave

PREGUNTAS FRECUENTES a la infusién de OCREVUS.

LA EM EN LAS PERSOMAS HISPANAS Y AFROAMERICANAS Informacién importante de seguridad sobre OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO (cont.)

¢Cuadl es la informacion mas importante que debo conocer acerca de OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO?
OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO pueden ocasionar efectos secundarios graves, entre los que se incluyen:

OCREVUS CONNECTS™ Y LA ASISTENCIA FINANCIERA « Infeccién:

« Las infecciones son un efecto secundario frecuente. OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO aumentan el riesgo
HABI.E CGN su Mfﬂlﬁﬂ de presentar infecciones de las vias respiratorias superiores, infecciones de las vias respiratorias inferiores,
infecciones cutdneas e infecciones herpéticas. Con OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO pueden ocurrir infecciones
graves que pueden poner en peligro la vida o causar la muerte. Informe a su proveedor de atencién médica
de inmediato si presenta una infeccion o cualquier signo de infeccion. Su proveedor de atencién médica debe
posponer el tratamiento con OCREVUS u OCREVUS ZUNOVO hasta que la infeccién se cure.

Consulte la Informaciéon importante de seguridad adicional que OCREVUS®O OCREVUS
se ofrece y haga clic para obtener la Informacién de prescripcién y A " ocrelizumab e hialuronidasa-ocsq
Consulte la Informacion importante de seguridad adicional que se ofrece y haga clic para obtener la Informacion de prescripcion la Guia del medicamento de OCREVUS, asi como la Informacién de ocrelizumab . nyeccion subeutines de 920 mo j

2 ylaGuia del medicamento de OCREVUS, asi como la Informacién de prescripcién y la Guia del medicamento de OCREVUS ZUNOVO. prescripcién y la Guia del medicamento de OCREVUS ZUNOVO. 3
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RESULTADOS EN LA EM RECIDIVANTE (EMR)

OCREVUS SE COMPROBO EN 2 ESTUDIOS
CLINICOS CONTRA REBIF®

En dos estudios clinicos grandes e idénticos de mas de 2 afos se demostro la

eficacia de OCREVUS frente a Rebif*, un tratamiento actualmente aprobado para GARY
la esclerosis multiple recidivante, no un placebo. Un placebo es una sustancia o USA OCREVUS
DESDE 2019

tratamiento que no tiene medicamento activo.

OCREVUS SE ESTUDIO EN MAS
DE 1,600 PERSONAS CON EM ACTIVA

1,656 personas de 18 a 55 afios, con una media de 4 afos desde que fueron diagnosticadas
(827 recibieron OCREVUS, 829 recibieron Rebif)

Tuvieron >2 recaidas en los ultimos 2 aifos o 21 recaida en el ultimo afo

Tuvieron lesiones realzadas con gadolinio (Gd+) en T1 y/o lesiones hiperintensas en T2

*Rebif es una marca registrada de EMD Serono, Inc.

SE CONFIRMO LA SIMILITUD DE LAS INYECCIONES SUBCUTANEAS DE OCREVUS
ZUNOVO CON LAS INFUSIONES DE OCREVUS EN UN ESTUDIO SEPARADO. , €k

Este estudio midid la cantidad de medicamento en el torrente sanguineo, lo que se hace con | F
frecuencia para comprobar que la inyeccién funciona igual que la infusion. Los resultados del ‘ 1 L
estudio mostraron que no habia diferencias clinicamente significativas entre OCREVUS INSPIRATE EN L

y OCREVUS ZUNOVO. HISTORIAS DE, OTROS
PARA DARTE ANIMOS

Y RECORDARTE QUE
NO ESTAS S0L0.

Informacién importante de seguridad sobre OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO (cont.)

¢éCuadl es la informacion mas importante que debo conocer acerca de OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO?
OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO pueden ocasionar efectos secundarios graves, entre los que se incluyen:
* Reactivacion del virus de la hepatitis B (VHB): si alguna vez tuvo una infeccién por el virus de la hepatitis B,
este virus podria volver a activarse durante o después del tratamiento con OCREVUS u OCREVUS ZUNOVO.
Si el virus de la hepatitis B se vuelve nuevamente activo (lo que se denomina reactivacion), puede ocasionar
problemas hepaticos graves, incluso insuficiencia hepatica o la muerte.

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional que .
- i i OCREVUS’ OCREVUS 7U 4 0
ot pmnovre ooty OCREVUS' (T OSIEIELLLL () ESCUCHE HISTORIAS DE PERSONAS QUE VER MAS

prescripcién y la Guia del medicamento de OCREVUS ZUNOVO. VIVEN cu% ESCI.EHOSIS Ml’".."PI.E



https://www.ocrevus.com/es/paciente/vivir-con-em/historias-pacientes-reales.html
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RESULTADOS EN LA EM RECIDIVANTE (EMR) (CONT.)

OCREVUS REDUJO LAS RECAIDAS

OCREVUS disminuy¢ las Mds personas que usaron
recaidas casi a la mitad. OCREVUS no tuvieron recaidas A

OCREVUS REDUJO LAS RECAIDAS EN UN EL 3 °I

=
=

FRANCHESCA
DE LAS PERSONAS QUE USARON ————
OCREVUS NO TUVIERON RECAIDAS g USA OCREVUS

DESDE 2017
EN COMPARACION CON REBIF o, EN COMPARACION CON EL
EN EL ESTUDIO 1 7 1% PARA REBIF EN EL ESTUDIO 1

Los resultados fueron consistentes en el Estudio 2.

MAS DE 10 AROS DE EXPERIENCIA Y RESULTADOS CON OCREVUS

La experiencia es importante al elegir cdmo tratar su EM.
Se demostro la eficacia de OCREVUS frente a Rebif en un estudio inicial de 2 afos.

Al final del periodo inicial de 2 afos, los pacientes podian continuar con OCREVUS o cambiar
de Rebif a OCREVUS y seguir bajo observacion durante mas de 8 anos. El estudio de OCREVUS
examind a los pacientes durante mas de 10 afnos. Hable con su médico para conocer
mas sobre los resultados de este estudio.

Informacién importante de seguridad sobre OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO (cont.)

¢éCudl es la informacion mas importante que debo conocer acerca de OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO?
OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO pueden ocasionar efectos secundarios graves, entre los que se incluyen:

* Vacunas: informe a su médico acerca de cualquier vacuna reciente o préoxima.
o Todas las vacunas elaboradas con microbios vivos o atenuadas necesarias deben aplicarse, al menos,
4 semanas antes de comenzar el tratamiento con OCREVUS u OCREVUS ZUNOVO.
o Cuando sea posible, todas las vacunas inactivadas deben aplicarse, al menos, 2 semanas antes de
comenzar el tratamiento con OCREVUS u OCREVUS ZUNOVO.

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional que se ofrece y haga clic para obtener la Informacién de prescripcién
6 v laGuia del medicamento de OCREVUS, asi como la Informacién de prescripcién y la Guia del medicamento de OCREVUS ZUNOVO.
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RESULTADOS EN LA EM RECIDIVANTE (EMR) (CONT.)

DCREVUS RETRASO LA PROGRESION DE
LA DISCAPACIDAD EN LA EMR

LAS PERSONAS QUE USARON OCREVUS TUVIERON UN

o M E% 0 s D E DE TENER PROGRESION
DE LA DISCAPACIDAD QUE
@ PROB&B'I_'DADES LAS QUE USARON REBIF**

El 9.8% de las personas que usaron OCREVUS tuvieron progresion de la
discapacidad en comparacion con el 15.2% de las personas con Rebif

3 QUE ES LA PROGRESION DE LA DISCAPACIDAD?

La progresion de la discapacidad es el aumento de la discapacidad fisica que
ocurre con el tiempo en las personas con esclerosis multiple. COmo vy
cuando sucede es diferente para todos.

*Rebif es una marca registrada de EMD Serono, Inc.
tLa progresion de la discapacidad se confirmd 3 meses después del cambio neuroldgico inicial y se confirmd nuevamente después de 6 meses.

Informacién importante de seguridad sobre OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO (cont.)

¢Cuadl es la informacién mas importante que debo conocer acerca de OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO?
OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO pueden ocasionar efectos secundarios graves, entre los que se incluyen:

* Debilitacion del sistema inmunitario: la administracién de OCREVUS u OCREVUS ZUNOVO antes o
después de otros medicamentos que debilitan el sistema inmunitario podria aumentar su riesgo de
contraer infecciones.

* Leucoencefalopatia multifocal progresiva (LMP): la LMP es una infeccion encefdlica poco frecuente que suele
provocar la muerte o una discapacidad grave y se ha reportado al administrar ocrelizumab. Los sintomas de la
LMP empeoran en cuestién de dias a semanas.

* Reduccion en los niveles de inmunoglobulinas: OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO pueden ocasionar la
disminucion de algunos tipos de inmunoglobulinas. Su proveedor de atencion médica le hard algunos analisis
de sangre para controlar sus niveles de inmunoglobulinas en la sangre.

éCudles son los posibles efectos secundarios de OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO?
OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO pueden ocasionar efectos secundarios graves, entre los que se incluyen:

* Riesgo de canceres (neoplasias malignas), incluido el cdncer de mama. Siga las instrucciones de su proveedor
de atencion médica con respecto a las pautas habituales para la deteccion del cancer de mama.
* Inflamacion del colon o colitis: informe a su proveedor de atencion médica si tiene algun sintoma de colitis,
como diarrea, sangre en la materia fecal y dolor de estémago.
* Los efectos secundarios mas frecuentes de OCREVUS ZUNOVO incluyen: reacciones a la inyeccion, infecciones
de las vias respiratorias e infecciones cutdneas.
OCREVUS®O OCREVUS O
ocrelizumab s, ocrelizumab e hialuronidasa-ocsq
Inyeccion subcuténea de 920 mg

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional que
se ofrece y haga clic para obtener la Informacién de prescripcién y
la Guia del medicamento de OCREVUS, asi como la Informacién de
prescripcién y la Guia del medicamento de OCREVUS ZUNOVO.

SE DEMOSTRO QUE OCREVUS REDUCE
LAS LESIONES CEREBRALES EN LAS IMAGENES
POR RESONANCIA MAGNETICA

I Io GADOLINIO (GD+) EN T1

EN COMPARACION CON REBIF EN EL ESTUDIO 1

Los resultados fueron consistentes en el Estudio 2.

HUBO UN

DE LESIONES*

Estudio 1: 0.016 lesiones con OCREVUS en comparacion con 0.286 lesiones con Rebif
Estudio 2: 0.021 lesiones con OCREVUS en comparacién con 0.416 lesiones con Rebif

Para obtener mas informacion, por favor, visite OCREVUS.com/es

*Una lesion realzada con gadolinio (Gd+) en T1 es un indicador en las imagenes por resonancia magnética que resalta que se ha producido una
inflamacion activa. La inflamacion activa significa que la mielina esta siendo dafada o destruida. Se cree que las lesiones (Gd+) en T1son un
signo de inflamacién activa.

Informacién importante de seguridad sobre OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO (cont.)

éCuadles son los posibles efectos secundarios de OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO?
OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO pueden ocasionar efectos secundarios graves, entre los que se incluyen:

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO.
éQué son OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO?

OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO son medicamentos de venta con receta empleados para tratar:

* Formas recidivantes de la esclerosis multiple (EM), con la inclusion del sindrome clinico aislado, la enfermedad
recidivante-remitente y la enfermedad secundaria progresiva activa en adultos.

* EM primaria progresiva en adultos.

No se sabe si OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO son seguros y eficaces en nifios.

éQuiénes no deben recibir OCREVUS u OCREVUS ZUNOVO?
No reciba OCREVUS u OCREVUS ZUNOVO si:

* tiene una infeccion activa por el virus de la hepatitis B (VHB).

* ha tenido una reaccion potencialmente mortal a la administracién de ocrelizumab.

* ha tenido una reaccioén alérgica potencialmente mortal a ocrelizumab, hialuronidasa o a cualquiera de los
ingredientes de OCREVUS ZUNOVO. Informe a su proveedor de atencion médica si ha tenido anteriormente una
reaccion alérgica a OCREVUS u OCREVUS ZUNOVO o a cualquiera de sus ingredientes.

OCREVUS® OCREVUS
ocrelizuma ocrelizumab e hialuronidasa-ocsq | {
Inyeccién subcuténea de 920 mg

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional que
se ofrece y haga clic para obtener la Informacién de prescripcién y
la Guia del medicamento de OCREVUS, asi como la Informacién de
prescripcién y la Guia del medicamento de OCREVUS ZUNOVO.
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RESULTADOS EN LA EM PRIMARIA PROGRESIVA (EMPP)

LAS OPCIONES DE TRATAMIENTO DE OCREVUS SON
LAS UNICAS APROBADAS PARA LA EMPP

OCREVUS se comprobd en un estudio clinico comparado con un placebo.
Las personas fueron tratadas durante al menos 120 semanas.

ESTAS SON LAS PERSONAS INCLUIDAS EN LOS ESTUDIOS:

732 personas
(488 recibieron OCREVUS, 244 recibieron placebo)

De 18 a 55 anos
El tiempo promedio desde que comenzaron a experimentar sintomas fue de unos 7 anos

TERI

USA OCREVUS
DESDE 2017

El 88% no habia recibido previamente tratamiento modificador de la enfermedad
de la esclerosis multiple, frente al 12% que si lo habia recibido

POR QUE ESTO ES IMPORTANTE:

Estudiado en un gran numero de personas
Estudiado en una variedad de personas con esclerosis multiple
El estudio incluyd a personas gue no habian estado recibiendo un tratamiento y aquellas que si

SE CONFIRMO LA SIMILITUD DE LAS INYECCIONES SUBCUTANEAS DE OCREVUS
ZUNOVO CON LAS INFUSIONES DE OCREYUS EN UN ESTUDIO SEPARADO.

Este estudio midié la cantidad de medicamento en el torrente sanguineo, lo que se hace con
frecuencia para comprobar que la inyeccidn funciona igual que la infusidn. Los resultados del
estudio mostraron que no habia diferencias clinicamente significativas entre OCREVUS
y OCREVUS ZUNOVO.

Informacion importante de seguridad sobre OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO (cont.)

¢Cudl es la informacién mas importante que debo conocer acerca de OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO?
OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO pueden ocasionar efectos secundarios graves, entre los que se incluyen:

» Reacciones a la infusion (OCREVUS): las reacciones a la infusién son un efecto secundario frecuente de
OCREVUS que pueden ser graves y requerir hospitalizacion. Permanecera bajo observacién mientras le
administran la infusion y durante, al menos, 1 hora después de cada infusion de OCREVUS para detectar signos
y sintomas de una reaccion a la infusion.

Consulte la Informaciéon importante de seguridad adicional que OCREVUS@Q OCREVUS
se ofrece y haga clic para obtener la Informacién de prescripcién y ! ocrelizumab e hialuronidasa-ocsq | (
la Guia del medicamento de OCREVUS, asi como la Informacién de ocrelizumab . nyoccion subeutine de 920 ma j

prescripcién y la Guia del medicamento de OCREVUS ZUNOVO. n
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RESULTADOS EN LA EM PRIMARIA PROGRESIVA (EMPP) (CONT.)

SE DEMOSTRO QUE OCREVUS RETRASA LA PROGRESION DE LA
DISCAPACIDAD Y REDUCE LAS LESIONES CEREBRALES EN LA EMPP

LAS PERSONAS QUE USARON OCREVUS TUVIERON UN

40’ MENOS DE
© PROBABILIDADES

El 32.9% de las personas que recibieron OCREVUS tuvieron progresidon de la discapacidad
en comparacién con el 39.3% de las que recibieron un placebo*

CON OCREVUS SE VIERON RESULTADOS SUPERIORES
EN EL VOLUMEN DE LESIONES CEREBRALES

CON OCREVUS SE VIO UNA

REDUCCION DEL 3%

en el volumen de lesiones en T2*

DE TENER PROGRESION
DE LA DISCAPACIDAD QUE
LAS QUE USARON UN PLACEBO**

Con placebo se vioun @dUMento del 7% en el volumen de lesiones en T2t

OCREVUS redujo el volumen de lesiones hiperintensas en T2, mientras que el volumen
de lesiones en T2 aumentd en personas a las que se les administré placebo.

El cambio promedio en el volumen de lesiones en T2 fue de -0.39 cm?®
para OCREVUS en comparacién con 0.79 cm? para placebo'.
*La progresion de la discapacidad se confirmd 3 meses después del cambio neuroldgico inicial.

La progresion de la discapacidad se confirmd nuevamente después de 6 meses.
iSe evaluéo OCREVUS en un estudio que incluia 732 personas tratadas con OCREVUS o placebo por lo menos por 120 semanas.

Informacién importante de seguridad sobre OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO (cont.)

¢Cuadl es la informacion mas importante que debo conocer acerca de OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO?
OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO pueden ocasionar efectos secundarios graves, entre los que se incluyen:

* Reacciones a la inyeccion (OCREVUS ZUNOVO): las reacciones a la inyeccion son un efecto secundario
frecuente de OCREVUS ZUNOVO que pueden ser graves y requerir hospitalizacion. Permanecerd bajo
observacion mientras le administran OCREVUS ZUNOVO para detectar signos y sintomas de una reaccién a la
inyeccion. Esto ocurrird con todas las inyecciones durante, al menos, 1 hora después de la primera inyeccion y
durante, al menos, 15 minutos después de todas las inyecciones posteriores a la primera inyeccion.

OCREVUS® OCREVUS
ocrelizumalb ocrelizumab e hialuronidasa-ocsq | {
o Inyeccién subcuténea de 920 mg

Consulte la Informaciéon importante de seguridad adicional que
se ofrece y haga clic para obtener la Informacién de prescripcién y
la Guia del medicamento de OCREVUS, asi como la Informacién de
12 prescripcién y la Guia del medicamento de OCREVUS ZUNOVO.

~CHANTAL
USA OCREVUS
DESDE 2017

MI TRATAMIENTO PARA
LA ESCLEROSIS MULTIPLE

DEBE ADAPTARSE A M VIDA.

Con OCREVUS, la-primera dosis se dividird en 2,
para un total de 3itratamientos en su primer ano.
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COMO SE ADMINISTRA OCREVUS

4

2 TIPOS DE ADMINISTRACION

TIPO DE OCREVUS OCREVUS ZUNOVO
TRATAMIENTO
APROBADO PARA Adultos con EMR y EMPP
DOSIS 2 DOSIS 2 DOSIS
AL ANO AL ANO AL ANO
La primera dosis se divide en dos Una dosis Unica de 920 mg
infusiones de 300 mg con 2 semanas que se inyecta cada 6 meses

de diferencia (la primera dosis no se divide)

Las dosis posteriores son administradas
como una infusién de 600 mg
cada 6 meses

METODO DE Una infusién intravenosa Una inyeccién subcutdnea
ADMlNISTRACIéN en una vena del brazo debajo de la piel en el drea del abdomen
TIEMPO DE 4 horas o 2 horas aproximadamente 10 minutos aproximadamente
ADMINISTRACION En funcién de como responda

DEL TRATAMIENTO*® a la primera dosis o a las siguientes, su

*El tiempo de administracion médico puede recomendarle la opcién

podria ser mayor si experimenta de infusion mas corta

algun efecto adverso.

ADMINISTRADO Un profesional de la salud
POR

Consulte la pagina 17 para obtener mas informacidén sobre la experiencia del tratamiento, incluidos los requisitos de
premedicacion y observacion posterior a la dosis de OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO.

Informacién importante de seguridad sobre OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO (cont.)

¢Cudl es la informacion mas importante que debo conocer acerca de OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO?
OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO pueden ocasionar efectos secundarios graves, entre los que se incluyen:
¢ Infeccioén:
* Las infecciones son un efecto secundario frecuente. OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO aumentan el riesgo
de presentar infecciones de |as vias respiratorias superiores, infecciones de las vias respiratorias inferiores,
infecciones cutdneas e infecciones herpéticas. Con OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO pueden ocurrir infecciones
graves que pueden poner en peligro la vida o causar la muerte. Informe a su proveedor de atencion médica
de inmediato si presenta una infeccion o cualquier signo de infeccion. Su proveedor de atencién médica debe
posponer el tratamiento con OCREVUS u OCREVUS ZUNOVO hasta que la infeccidn se cure.

Consulte la Informaciéon importante de seguridad adicional que

® OCREVUS j
se ofrece y haga clic para obtener la Informacién de prescripcién y OCREVUS Q (

: ocrelizumab e hialuronidasa-ocsq
la Guia del medicamento de OCREVUS, asi como la Informacién de ocrelizumab . nyeceion subeutines de 920 m
prescripcién y la Guia del medicamento de OCREVUS ZUNOVO.

ROD
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USA OCREVUS
DESDE 2018

-

P

a0
QUE SE USA 2 VECES ALAND’
PORQUE VIVO M VIDA,

NO SOLO Ml VIDA CON EM.

*Con OCREVUS, la primera dosis se dividira en 2,
para un total de 3 tratamientos en su primer afo.
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DI EL PASO
CON OCREVUS

Y MEALEGRO DE
HABERLO HECHO.

;QUE SUCEDE EN UNA CITA DE OCREVUS?

TIPO DE

TRATAMIENTO

UBICACION DEL
TRATAMIENTO

PREMEDICACION

TIEMPO DE

ADMINISTRACION
(vea la pagina 14)

RESUMEN
DEL TRATAMIENTO

OBSERVACION
POSTRATAMIENTO

OCREVUS

OCREVUS ZUNOVO

Después de hablar con su médico, puede recibirlo en el consultorio, un centro
de tratamiento o en casa con un proveedor de atencion médica a domicilio

Se le administrara premedicacion de
30 a 60 minutos antes de comenzar su
tratamiento de OCREVUS, normalmente
como parte de su infusidn intravenosa

La administracion intravenosa como tal

durard entre 2 y 4 horas, en funcion de la

opciéon de administracion elegida por su
proveedor

Se le colocarad una aguja fina en el brazo
para iniciar la infusion de OCREVUS.
También se le conectara a una bomba de
perfusion para garantizar que reciba la
cantidad exacta

En funcion de cémo responda a la
primera dosis o a las dosis posteriores de
OCREVUS, su médico puede recomendarle
un tiempo de infusiéon de menor o
mayor duracion

Su equipo de salud lo tendra bajo
observacion durante 1 hora después
de su infusion

Recibira la premedicacién al menos
30 minutos antes de empezar cada
tratamiento de OCREVUS ZUNOVO,
normalmente como pildoras por via oral.
Se le puede dar la opcioén de recibir sus
medicamentos en casa. Su equipo de
atencion médica le orientara sobre todos
los protocolos previos al tratamiento

10 minutos aproximadamente

Se le pedird que se siente o acueste y se
le colocard una aguja fina bajo la piel en el
area del abdomen. Esta aguja se conectara

a la jeringa preparada que contiene
OCREVUS ZUNOVO

Un miembro de su equipo de salud
le inyectard OCREVUS ZUNOVO
manualmente o utilizard una bomba
de perfusion

Su equipo de salud lo tendra bajo
observacion durante 1 hora después
de su primera inyeccion

Estard en observacién durante
15 minutos después de todas las
inyecciones posteriores

Informacién importante de seguridad sobre OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO (cont.)

¢Cuadl es la informacion mas importante que debo conocer acerca de OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO?
OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO pueden ocasionar efectos secundarios graves, entre los que se incluyen:

* Reactivacion del virus de la hepatitis B (VHB): si alguna vez tuvo una infeccién por el virus de la hepatitis B,

este virus podria volver a activarse durante o después del tratamiento con OCREVUS u OCREVUS ZUNOVO.

Si el virus de la hepatitis B se vuelve nuevamente activo (lo que se denomina reactivacion), puede ocasionar
problemas hepaticos graves, incluso insuficiencia hepatica o la muerte.

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional que
se ofrece y haga clic para obtener la Informacién de prescripcién y
la Guia del medicamento de OCREVUS, asi como la Informacién de

prescripcion y la Guia del medicamento de OCREVUS ZUNOVO.

ocrelizu

OCREVUS® OCREVUS 4
mab . ocrelizumab e hialuronidasa-ocsq (
Inyeccién subcutanea de 920 mg
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INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

¢Qué son OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO?

OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO son medicamentos de venta

con receta empleados para tratar:

« Formas recidivantes de la esclerosis multiple (EM), con
lainclusion del sindrome clinico aislado, la enfermedad
recidivante-remitente y la enfermedad secundaria progresiva
activa en adultos.

« EM primaria progresiva en adultos.

No se sabe si OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO son seguros y

eficaces en nifios.

éQuiénes no deben recibir OCREVUS u

OCREVUS ZUNOVO?

No reciba OCREVUS u OCREVUS ZUNOVO si:

« tiene una infeccion activa por el virus de la hepatitis B (VHB).

« ha tenido una reaccién potencialmente mortal a la
administracion de ocrelizumab.

« ha tenido una reaccion alérgica potencialmente mortal a
ocrelizumab, hialuronidasa o a cualquiera de los ingredientes
de OCREVUS ZUNOVO. Informe a su proveedor de atencién
médica si ha tenido anteriormente una reaccion alérgica a
OCREVUS u OCREVUS ZUNOVO o a cualquiera de sus
ingredientes.

éCudl es la informacion mas importante que
debo conocer acerca de OCREVUS y OCREVUS
ZUNOVO?

OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO pueden ocasionar efectos
secundarios graves, entre los que se incluyen:

« Reacciones a la infusién (OCREVUS): las reacciones a la
infusion son un efecto secundario frecuente de OCREVUS que
pueden ser graves y requerir hospitalizacion. Permanecerd
bajo observacién mientras le administran la infusién y durante,
al menos, 1hora después de cada infusion de OCREVUS para
detectar signos y sintomas de una reaccién a la infusién.

« Reacciones a lainyeccion (OCREVUS ZUNOVO): las
reacciones a la inyeccion son un efecto secundario frecuente
de OCREVUS ZUNOVO que pueden ser graves y requerir
hospitalizacién. Permanecerd bajo observacién mientras le
administran OCREVUS ZUNOVO para detectar signos y
sintomas de una reaccién a la inyeccién. Esto ocurrird con
todas las inyecciones durante, al menos, 1 hora después de la
primera inyeccién y durante, al menos, 15 minutos después de
todas las inyecciones posteriores a la primera inyeccion.

Informe a su proveedor de atencién médica o al personal de
enfermeria si presenta cualquiera de estos sintomas:

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional que
se ofrece y haga clic para obtener la Informacién de prescripcién y

la Guia del medicamento de OCREVUS, asi como la Informacién de

prescripcién y la Guia del medicamento de OCREVUS ZUNOVO.

o picazon en la piel
o erupcion cutdnea
o urticaria

o cansancio

o tos o sibilancia

o dificultad para respirar o mareos

o irritacion o dolor de garganta o falta de aliento

o sensacion de desmayo o fatiga

o fiebre o latidos cardiacos acelerados

Ademas, para OCREVUS ZUNOVO:
o dolor en el lugar de lainyecciéon o hinchazén o enrojecimiento

o enrojecimiento del rostro
(rubefaccion)

o Nduseas

o dolor de cabeza

o inflamacion de la garganta

Estas reacciones a la infusion y a la inyeccién pueden surgir
durante o hasta 24 horas después de la administracion. Es
importante que llame de inmediato a su proveedor de atencién
médica si presenta cualquiera de los signos o sintomas antes
mencionados después de cada infusion o inyeccién.

« Infeccion:

o Las infecciones son un efecto secundario frecuente. OCREVUS y
OCREVUS ZUNOVO aumentan el riesgo de presentar infecciones
de las vias respiratorias superiores, infecciones de las vias
respiratorias inferiores, infecciones cutaneas e infecciones herpéticas.
Con OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO pueden ocurrir infecciones
graves que pueden poner en peligro la vida o causar la muerte.
Informe a su proveedor de atencién médica si presenta una infeccion
o cualquiera de los siguientes signos de infeccion, incluidos fiebre,
escalofrios, tos persistente o dolor al orinar. Los signos de una
infeccion por herpes comprenden: llagas labiales, culebrillas,
llagas genitales, erupcién cutdnea, dolor y picazén. Los signos
de una infeccién por herpes mas grave comprenden: alteraciones
de la visién, enrojecimiento o dolor de los ojos, dolor de cabeza
intenso o persistente, rigidez del cuello y confusién. Los signos
de infeccion pueden surgir durante el tratamiento o después de
haber recibido la ultima dosis de OCREVUS u OCREVUS ZUNOVO.
Informe a su proveedor de atencién médica de inmediato si
presenta una infeccién o cualquier signo de infeccion. Su proveedor
de atencion médica debe posponer el tratamiento con OCREVUS
u OCREVUS ZUNOVO hasta que la infeccién se cure.
Reactivacion del virus de la hepatitis B (VHB): antes de comenzar
el tratamiento con ocrelizumab, su proveedor de atencion médica le
realizara andlisis de sangre para detectar cualquier infeccién por el
virus de la hepatitis B. Si alguna vez tuvo una infeccién por el virus de
la hepatitis B, este virus podria volver a activarse durante o después
del tratamiento con OCREVUS u OCREVUS ZUNOVO. Si el virus de
la hepatitis B se vuelve nuevamente activo (lo que se denomina
reactivacion), puede ocasionar problemas hepaticos graves, incluso
insuficiencia hepatica o la muerte. Si usted estd en riesgo de
reactivacion del virus de la hepatitis B, su proveedor de atencién
médica le realizara controles durante el tratamiento con OCREVUS
u OCREVUS ZUNOVO y después de interrumpir la administracion.

- Debilitacion del sistema inmunitario: la administracién de
OCREVUS u OCREVUS ZUNOVO antes o después de otros
medicamentos que debilitan el sistema inmunitario podria
aumentar su riesgo de contraer infecciones.

°

« Leucoencefalopatia multifocal progresiva (LMP): la LMP
es una infeccién encefalica poco frecuente que suele provocar
la muerte o una discapacidad grave y se ha reportado al
administrar ocrelizumab. Los sintomas de la LMP empeoran
en cuestién de dias a semanas. Es importante que llame a su
proveedor de atencion médica de inmediato si presenta signos
o sintomas neurolégicos nuevos o si empeoran que han durado
varios dias, incluidos problemas relacionados con:

o el pensamiento o el equilibrio
o avista o la debilidad en un lado del cuerpo
o la fuerza o el uso de los brazos o las piernas

« Reduccion en los niveles de inmunoglobulinas: OCREVUS
y OCREVUS ZUNOVO pueden ocasionar la disminucién de
algunos tipos de inmunoglobulinas. Su proveedor de atencion
médica le hard algunos analisis de sangre para controlar sus
niveles de inmunoglobulinas en la sangre.

Antes de recibir OCREVUS u OCREVUS
ZUNOVO, informe a su proveedor de atencién
médica acerca de todas las afecciones médicas
que tenga, lo que incluye si usted:

« tiene o cree que tiene una infeccion. Consulte “éCudl es la
informacion mas importante que debo conocer a cerca de
OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO?”.

« recibe, planea recibir o alguna vez ha recibido medicamentos que
afectan el sistema inmunitario, u otros tratamientos contra la EM.
Estos medicamentos podrian aumentar el riesgo de contraer
una infeccion.

« alguna vez tuvo hepatitis B o es portador del virus de la hepatitis B.

« tiene antecedentes de enfermedad inflamatoria intestinal o colitis.

« se ha vacunado recientemente o tiene programada alguna vacuna.
- Todas las vacunas elaboradas con microbios vivos o atenuadas

necesarias deben aplicarse, al menos, 4 semanas antes de

comenzar el tratamiento con OCREVUS u OCREVUS ZUNOVO.

No deben aplicarse vacunas elaboradas con microbios vivos o
atenuadas durante el tratamiento con OCREVUS u OCREVUS
ZUNOVO y hasta que el proveedor de atencién médica indique
que el sistema inmunitario ya no se encuentra debilitado.

o Cuando sea posible, todas las vacunas inactivadas deben
aplicarse, al menos, 2 semanas antes de comenzar el
tratamiento con OCREVUS u OCREVUS ZUNOVO. Si estd
interesado en recibir vacunas inactivadas, incluida la vacuna
estacional de la gripe, durante el tratamiento con OCREVUS u
OCREVUS ZUNOVO, es necesario consultar con el proveedor
de atencion médica.

o Si tiene un bebé y recibio OCREVUS u OCREVUS ZUNOVO
durante el embarazo, es importante que se lo informe al
proveedor de atencion médica del bebé para que pueda
estipular cuando deberia vacunarlo.

« estd embarazada, cree que podria estar embarazada o planea
quedar embarazada. No se sabe si OCREVUS y OCREVUS
ZUNOVO dafaran al bebé en gestacion. Debe utilizar un método
anticonceptivo (anticoncepcion) durante el tratamiento con

OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO y durante los 6 meses
posteriores a la Ultima dosis de OCREVUS u OCREVUS ZUNOVO.
Consulte con su proveedor de atencién médica cudl es el método
anticonceptivo adecuado para usted en este momento. Informe
a su proveedor de atencion médica si queda embarazada
mientras recibe OCREVUS u OCREVUS ZUNOVO.

« estd amamantando o planea amamantar. No se sabe si
OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO se transmiten a la leche
materna. Hable con su proveedor de atencion médica acerca
de la mejor manera de alimentar a su bebé si usted estd en
tratamiento con OCREVUS u OCREVUS ZUNOVO.

Informe a su médico acerca de todos los medicamentos que
utiliza, incluidos los medicamentos de venta con receta y de
venta libre, las vitaminas y los suplementos herbarios.

éCuales son los posibles efectos secundarios
de OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO?

OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO pueden ocasionar efectos
secundarios graves, entre los que se incluyen:

« Riesgo de canceres (neoplasias malignas), incluido el cancer
de mama. Siga las instrucciones de su proveedor de atencion
médica con respecto a las pautas habituales para la deteccién
del cancer de mama.

« Inflamacién del colon o colitis: informe a su proveedor de
atencién médica si tiene algun sintoma de colitis, como:

o Diarrea (materia fecal blanda) o movimientos intestinales
mas frecuentes de lo habitual

o Materia fecal negra, alquitranada, pegajosa o que contiene
sangre o mucosidad

o Dolor intenso o sensibilidad en el drea del estdmago (abdomen)

Los efectos secundarios mas frecuentes de OCREVUS ZUNOVO

incluyen:

« Reacciones a la inyeccién

« Infecciones de las vias respiratorias

« Infecciones cutaneas

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de OCREVUS
y OCREVUS ZUNOVO.

Llame a su médico para obtener asesoramiento profesional acerca
de los efectos secundarios. Puede notificar los efectos secundarios
ala FDA llamando al 1-800-FDA-1088. También puede notificar los
efectos secundarios a Genentech al (888) 835-2555.

Para obtener mds informacion, visite www.OCREVUS.com/es o
llame al 1-844-627-3887.

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional que se
ofrece y haga clic aqui para obtener la Informacion de prescripcion
completa y la Guia del medicamento de OCREVUS.

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional que se
ofrece y haga clic aqui para obtener la Informacidn de prescripcion
completa y la Guia del medicamento de OCREVUS ZUNOVO.

OCREVUS® OCREVUS
ocrelizuma ocrelizumab e hialuronidasa-ocsq | {
Inyeccién subcuténea de 920 mg
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REACCIONES A LA INFUSION Y A LA INYECCION

Las reacciones a la infusidon y a la inyeccion son un efecto secundario frecuente de OCREVUS
y OCREVUS ZUNOVO que pueden ser graves y requerir hospitalizacion. Permanecera bajo
observacion durante su tratamiento para detectar signos y sintomas de una reaccioén. Las
reacciones son mas frecuentes durante y dentro de la hora después del tratamiento, pero
pueden surgir hasta 24 horas después.

Informe a su equipo de atencién o de enfermeria si tiene alguno de estos sintomas:

o dolor de cabeza
o inflamacion de la garganta

o irritacion o dolor de garganta
o sensacion de desmayo

o picazoén en la piel
o erupcion cutadnea

o urticaria o fiebre o mareos

o cansancio o enrojecimiento del rostro o falta de aliento

o tos o sibilancia (rubefaccion) o fatiga

o dificultad para respirar o Nduseas o latidos cardiacos acelerados

Ademas, para OCREVUS ZUNOVO: dolor, hinchazén o enrojecimiento en el lugar de la inyeccion.
En un estudio clinico, las reacciones a la inyeccién se notificaron con mayor frecuencia

al administrar la primera inyeccidon. Todas las reacciones fueron de leves a moderadas y
controlables con medicamentos y ajustes en el tratamiento para ayudar con las reacciones.

PUEDE EXISTIR UN MAYOR RIESGO DE NEOPLASIAS MALIGNAS

Puede existir un mayor riesgo de desarrollar neoplasias malignas con OCREVUS, incluyendo
el cancer de mama. Siga las instrucciones de su proveedor de atencion médica sobre las
pautas habituales de deteccion del cancer de mama.

En 3 ensayos clinicos principales, 6* de 781 mujeres (<1%) en
tratamiento con OCREVUS fueron diagnosticadas con cancer de mama.
No se notificaron casos de cancer de mama durante el periodo de ensayo
entre los pacientes a los que se les administré Rebif o placebo.

‘2 pacientes con EM recidivante y 4 con EMPP.

Informacién importante de seguridad sobre OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO (cont.)

¢Cuadl es la informacion mas importante que debo conocer acerca de OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO?
OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO pueden ocasionar efectos secundarios graves, entre los que se incluyen:
* Vacunas: informe a su médico acerca de cualquier vacuna reciente o préxima.
o Todas las vacunas elaboradas con microbios vivos o atenuadas necesarias deben aplicarse, al menos,
4 semanas antes de comenzar el tratamiento con OCREVUS u OCREVUS ZUNOVO.
o Cuando sea posible, todas las vacunas inactivadas deben aplicarse, al menos, 2 semanas antes de
comenzar el tratamiento con OCREVUS u OCREVUS ZUNOVO.
* Debilitacion del sistema inmunitario: la administracién de OCREVUS u OCREVUS ZUNOVO antes o
después de otros medicamentos que debilitan el sistema inmunitario podria aumentar su riesgo de
contraer infecciones.

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional que se ofrece y haga clic para obtener la Informacién de prescripcion

20 vy la Guia del medicamento de OCREVUS, asi como la Informacién de prescripcién y la Guia del medicamento de OCREVUS ZUNOVO.
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COMO PUDIERA FUNCIONAR OCREVUS

SE CREE QUE LA EM AFECTA AMBOS, EL SISTEMA
NERVIOSO CENTRAL Y EL SISTEMA INMUNITARIO

En el cuerpo:

« El sistema nervioso central (el cerebro y la médula espinal) transporta sefiales hacia y
desde el resto del cuerpo a través de las células nerviosas. Estas sefales nos permiten
movernos, ver y experimentar sensaciones.

 El sistema inmunitario utiliza muchos tipos de células, incluyendo las células B y células T,
para ayudar al cuerpo a combatir las infecciones causadas por virus o bacterias.

Para las personas con EM, en lugar de combatir las infecciones, algunas células By células T
atacan de manera errénea la mielina (la vaina grasa que protege los nervios y ayuda a mantener
las seflales transmitidas por los nervios).

Si bien no se sabe exactamente cdmo funciona OCREVUS, se cree que se dirige a ciertos
tipos de células B, que ahora los cientificos estan de acuerdo en que desempefian un papel
importante en el proceso de la EM.

Informacion importante de seguridad sobre OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO (cont.)

¢Cudl es la informacion mas importante que debo conocer acerca de OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO?
OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO pueden ocasionar efectos secundarios graves, entre los que se incluyen:

* Leucoencefalopatia multifocal progresiva (LMP): la LMP es una infeccién encefdlica poco frecuente que suele
provocar la muerte o una discapacidad grave y se ha reportado al administrar ocrelizumab. Los sintomas de la
LMP empeoran en cuestion de dias a semanas.

* Reduccion en los niveles de inmunoglobulinas: OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO pueden ocasionar la
disminucion de algunos tipos de inmunoglobulinas. Su proveedor de atencidon médica le hard algunos analisis
de sangre para controlar sus niveles de inmunoglobulinas en la sangre.

OCREVUS® OCREVUS
ocrelizumalo g ocrelizumab e hialuronidasa-ocsq
e Inyeccion subcuténea de 920 mg

Consulte la Informaciéon importante de seguridad adicional que
se ofrece y haga clic para obtener la Informacién de prescripcién y
la Guia del medicamento de OCREVUS, asi como la Informacién de
prescripcién y la Guia del medicamento de OCREVUS ZUNOVO.
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PREGUNTAS FRECUENTES

P éEs OCREVUS un tratamiento bien establecido para la EM?

OCREVUS es un medicamento bien establecido. Mas de 300,000 personas con EM han sido
tratadas con OCREVUS en todo el mundo desde su aprobacién en 2017. OCREVUS ZUNOVO
fue aprobado en 2024.

JOZI

— —
USA OCREVUS
DESDE 2019

P éQué es una inyeccién subcutdnea?

Una inyeccion subcutanea (SC, SQ o Sub-Q, en inglés) se administra en el tejido adiposo
debajo de la piel. OCREVUS ZUNOVO es una inyeccion subcutanea.

P éPuedo cambiar de OCREVUS a OCREVUS ZUNOVO?

Aunque todas las decisiones de tratamiento deben consultarse y tomarse con su equipo

de salud, en el estudio clinico de OCARINA |l algunos pacientes cambiaron de OCREVUS
a OCREVUS ZUNOVO. Hable con su médico sobre los datos de este estudio clinico y sobre
si el cambio de OCREVUS a OCREVUS ZUNOVO puede ser adecuado para usted.

P éPor qué OCREVUS ofrece tantas opciones de tratamiento?
éCémo sé cudl es la mas adecuada para mi?
Cada persona con EM es diferente, y por eso es importante poder elegir. La eleccion de

un plan de tratamiento es una decision conjunta entre usted y su médico. Hable con su
meédico sobre cudl opcidon de tratamiento de OCREVUS es mas adecuada para usted.

P ¢Por qué hay diferentes dosis activas de OCREVUS ZUNOVO y OCREVUS?

La administracion de OCREVUS ZUNOVO es una unica inyeccion de 920 mg debajo de la
piel en el drea del abdomen. Esta dosis es mayor que la dosis intravenosa de 600 mg de
OCREVUS debido a las diferentes vias de acceso al torrente sanguineo.

Con los medicamentos intravenosos: el medicamento se administra directamente en la vena
para llegar directamente a la circulacién sanguinea.

Con los medicamentos subcutaneos: el medicamento se administra en el tejido subcutdneo,
lo que puede afectar la cantidad de medicamento y/o el tiempo que tarda el medicamento en
llegar al torrente sanguineo.

Por lo tanto, se necesita una dosis mas alta de OCREVUS ZUNOVO para obtener un efecto
médico similar al de OCREVUS.

P éQué es la hialuronidasa?

OCREVUS ZUNOVO contiene un ingrediente adicional, una enzima llamada hialuronidasa
humana recombinante. Esta ayuda a que OCREVUS ZUNOVO sea absorbido por el
organismo cuando se inyecta debajo de la piel.

Consulte la Informaciéon importante de seguridad adicional que OCREVUS@Q OCREVUS
se ofrece y haga clic para obtener la Informacion de prescripcion y ; ocrelizumab e hialuronidasa-ocsq |
la Guia del medicamento de OCREVUS, asi como la Informacién de ocrelizumab . j
prescripcién y la Guia del medicamento de OCREVUS ZUNOVO.

Inyeccién subcuténea de 920 mg
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LA EM EN LOS HISPANOS Y AFROAMERICANOS

Se creia que la EM era una enfermedad que afectaba principalmente a las personas
de raza blanca. Sin embargo, hay mas personas hispanas y afroamericanas con EM
de lo que se pensaba.

Las personas hispanas y afroamericanas también pueden tener un mayor riesgo de
progresion de la discapacidad, por lo que es importante buscar atencion médica de
inmediato y seguir su plan de tratamiento.

-+ - NUESTRO COMPROMISO CON LA EQUIDAD EN LA SALUD - - -

Dado que las personas hispanas y afroamericanas siguen estando subrepresentadas en los
estudios clinicos, los datos sobre los factores que conducen a la progresion de la
discapacidad en estas poblaciones son limitados.

Por eso, en Genentech hemos creado el primer estudio clinico centrado exclusivamente
en como la EM afecta a las poblaciones hispana y afroamericana.

En Genentech, estamos comprometidos con la busqueda de la equidad
en la salud para la EM y otras afecciones.

Las iniciativas que estamos tomando incluyen: L e, ] CHANTAL
/ } i USA OCREVUS
b DESDE 2017
Asegurar una representacion Sensibilizar a las comunidades Proveer orientaciéon para
diversa en los estudios clinicos hispana y afroamericana sobre ayudar a las personas a hablar
para tener una comprension mas la esclerosis miiltiple con su médico y abogar por si
completa de la EM en diferentes mismas

personas

USA OCREVUS

Informacién importante de seguridad sobre OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO (cont.) DESDE 2019

éCudles son los posibles efectos secundarios de OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO?

OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO pueden ocasionar efectos secundarios graves, entre los que se incluyen:

* Riesgo de canceres (neoplasias malignas), incluido el cancer de mama. Siga las instrucciones de su proveedor
de atencién médica con respecto a las pautas habituales para la deteccion del cancer de mama.

+ Inflamacién del colon o colitis: informe a su proveedor de atencién médica si tiene algun sintoma de colitis, r ’r
como diarrea, sangre en la materia fecal y dolor de estémago.

* Los efectos secundarios mas frecuentes de OCREVUS ZUNOVO incluyen: reacciones a la inyeccion, infecciones
de las vias respiratorias e infecciones cutdneas.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de OCREVUS y OCREVUS ZUNOVO.

Consulte la Informacién importante de segu_rjdad adiciopal_que OCREVUS® OCREVUS DESEUBHA Més suBnE lA EXPE"IENCIA
se ofrece y haga clic para obtener la Informacién de prescripcién y ocralizumalb ocrelizumab e hialuronidasa-ocsq /j
DE LOS HISPANOS CON LA EM

la Guia del medicamento de OCREVUS, asi como la Informacién de Inyeccion subcutinea de 920 mg
(Disponible solo en inglés)

HAGA CLIC AQUI

24 prescripcién y la Guia del medicamento de OCREVUS ZUNOVO.
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Con OCREVUS, la primera-dosis se dividira en 2,
para un total de 3 tratamientos en su primer ano.

APOYO Y ORIENTACION CUANDO LOS NECESITE

Llame al 1-844-OCREVUS para hablar directamente
OCREVUS en espanol con un representante que pueda responder
/ @ Sus preguntas sobre las opciones de tratamiento de
C ’D N N ECTS OCREVUS vy la EM y proveer informacion sobre los
programas de asistencia financiera que pueden
estar disponibles para usted.

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional que se ofrece y haga clic para obtener la Informacién de prescripcién
y la Guia del medicamento de OCREVUS, asi como la Informacién de prescripciéon y la Guia del medicamento de OCREVUS ZUNOVO.

MARTHA

\’ USA OCREVUS

OBTENGA APOYO DE UN ASESOR DE PACIENTES

Una vez gue se le haya recetado OCREVUS u OCREVUS ZUNOVO, puede inscribirse en un programa
gratuito donde formara equipo con un asesor de pacientes. Esta persona trabajard con usted
durante toda su experiencia con OCREVUS para ayudarle a:

o Comprender la cobertura Buscar opciones de
del seguro médico para _ ayuda financiera, si

su tratamiento retine los requisitos

Coordinar la busqueda

I—lﬁ de un centro de

, tratamiento

Visite OCREVUS.com/connects y descubra todas las formas en que su asesor de pacientes
personal puede apoyarle.

OCREVUS CONNECTS"® esta disponible de lunes a viernes, de 9 a.m. a 8 p.m., ET. Si tiene
preguntas sobre su afeccidon o cuidados médicos especificos, asegurese de hablar con su médico.

ASISTENCIA FINANCIERA

QUEREMOS QUE TENGA ACCESO
A LA OPCION DE TRATAMIENTO
DE OCREVUS QUE SE LE RECETO

El programa de

Sabemos que el costo puede ser un gran obstaculo
para su tratamiento, por eso estamos comprometidos
en ayudarle. Vea algunos de los recursos que
ofrecemos para ayudar con costos.

Fundacién de Pacientes
de Genentech

Fundaciones independientes
de asistencia para copagos

copago de OCREVUS

Visite OCREVUS.com/access y aprenda como estos programas pudieran ayudar a pacientes
gue reunan los requisitos a cubrir los costos del tratamiento.

El Programa de copago de OCREVUS: se aplican criterios de idoneidad. No es valido para pacientes que utilicen programas gubernamentales
federales o estatales para pagar su medicamento y/o la administracién de su medicamento de Genentech. Los pacientes deben estar recibiendo el
medicamento de Genentech para una indicacién aprobada por la FDA. Visite el sitio web del Programa de copago para consultar la lista completa
de términos y condiciones.

Fundaciones independientes de asistencia para copagos: las fundaciones independientes de asistencia para copagos tienen sus propias reglas
de idoneidad. Genentech no tiene participacion ni influencia en la toma de decisiones o criterios de idoneidad y desconoce si una fundacién podra
ayudarle. Solo podemos remitirlo a una fundacién que apoya el estado de su enfermedad. Genentech no respalda ni muestra preferencia por ninguna
fundacion en particular. Es posible que las fundaciones a las que le remitamos no sean las Unicas que podrian ayudarle.

Fundacién de Pacientes de Genentech: si tiene seguro médico, debe intentar obtener otro tipo de asistencia financiera, si esta disponible. También
debe cumplir con los requisitos de ingresos. Si no tiene seguro, o si su seguro no cubre su medicamento de Genentech, debera cumplir una serie
diferente de requisitos de ingresos. Genentech se reserva el derecho de modificar o interrumpir el programa en cualquier momento y de verificar
la veracidad de la informacidén presentada.

¢CREE QUE OCREVUS PUEDE SER UNA BUENA OPCION PARA USTED?

EL PASO SIGUIENTE SERIA HABLAR CON SU MEDICO

Le ayudamos a iniciar la conversacidon con nuestra Guia de conversacién con el médico. En este
recurso se incluye una lista de preguntas que le ayudaran a estar bien preparado para hablar sobre
OCREVUS con su médico.

SVXc] - Yeil[e@:Xe]V]ll PARA DESCARGAR LA GUIA DE CONVERSACION CON EL MEDICO

OCREVUS® OCREVUS
ocrelizumab ocrelizumab e hialuronidasa-ocsq
Inyeccién subcuténea de 920 mg

Consulte la Informaciéon importante de seguridad adicional que
se ofrece y haga clic para obtener la Informacién de prescripcién y
la Guia del medicamento de OCREVUS, asi como la Informacién de
prescripcién y la Guia del medicamento de OCREVUS ZUNOVO.
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*Con OCREVUS, la primera dasis se dividira en 2,
para un total de 3 tratamientos en'su prilper afo. g, g

- HABLE CON SU MEDICO SOBRE
OCREVUS Y OCREVUS ZUNOVO

Para ayudarle a iniciar la conversacion, acceda a
la Guia de conversacién con el médico en OCREVUS.com/es/DDG.

APRENDAMS SOBRE HAGA CLIC AQUI
0 CREVUS PARA VER LOS VIDEOS SOBRE

EN OCREVUS.COM/ES © LA ADMINISTRACION DE OCREVUS
Consulte la Informacién importante de seguridad adicional que OCREVUS® OCREVUS ZUNOVO"
se ofrece y haga clic para obtener la Informacién de prescripciéon y i UumabEE ( ocrelizumab e hialuronidasa-ocsq
la Guia del medicamento de OCREVUS, asi como la Informacién de ocrelizumab . j TR T

prescripcién y la Guia del medicamento de OCREVUS ZUNOVO.
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