OSTEOMALACIA INDUCIDA POR TUMOR (OIT)

UN ENFOQUE
DIRIGIDO AL
FOSFORO BAJO
ENLAOIT

Descubra CRYSVITA, un medicamento
con receta que se usa para tratar a
adultos y ninos de 2 anos de edad o
mas con hipofosfatemia relacionada
con el factor de crecimiento de
fibroblastos 23 (fibroblast growth factor
23, FGF23) en la osteomalacia inducida
por tumor (OIT) cuando el tumor no se
puede localizar o extirpar.

No debe tomar CRYSVITA si:

Toma un suplemento de fosfato oral y/o
una forma especifica de suplemento de
vitamina D (como calcitriol, paricalcitol,
doxercalciferol, calcifediol).

CRYSVITA

Sus niveles de fosforo de una muestra burosumab-twza
de sangre estdn dentro o por encima necion A smam
del rango normal para la edad.

Tiene problemas renales.
Consulte la Informacion importante de seguridad de las

pdaginas 8-9 y de todo este folleto, y el anexo de Informacion
de prescripcion completa.



Obtenga informacion sobre la osteomalacia
inducida por tumor (OIT)

éQué es la OIT?

La OIT es un trastorno gue provoca niveles bajos de fosforo en
sangre, lo gue provoca debilitamiento de 10s huesos.

La OIT estd causada por tumores que producen una proteina llamada
factor de crecimiento de fibroblastos 23 (FGF23).

* Esto significa que hay demasiado FGF23 en el organismo, 1o que
provoca la pérdida de fosforo a travées de la orina y reduce la
capacidad del organismo para activar la vitamina D.

* Esto produce niveles bajos de fosforo circulando en el torrente
sanguineo, también llamado hipofosfatemia.

* Estos bajos niveles de fosforo provocan osteomalacia, que debilita
los huesos vy los hace propensos a romperse con facilidad.

Los rinones e
Aumento intestinos asimilan
del FGF23 menos fosforo

Tumor Hipofosfatemia que

provoca debilitamiento
de huesos

Términos importantes para saber

Fosforo: es el segundo mineral mds Vitamina D: un nutriente que el
abundante en el organismo que organismo utiliza para mantener los
contribuye a tener unos huesos y huesos fuertes.

dientes sanos.

Hipofosfatemia: niveles bajos de
FGF23: una proteina que regula fosforo en sangre.

el fésforo v la vitamina D en el o
organismo. Osteomalacia: debilitamiento y

ablandamiento de los huesos.

éQué causa la OIT?

Los tumores que causan la OIT se encuentran con mayor frecuencia
en las manos, los pies, los brazos vy las piernas, pero también pueden
estar en cualguier parte del cuerpo.

& * Los tumores de crecimiento lento, con
frecuencia, son muy pequenos y pueden ser
y ' dificiles o imposibles de encontrar mediante las

exploraciones solicitadas por su médico.

* Se desconoce la causa de los tumores que
o ) provocan la OIT, y no hay evidencia de gque la OIT
se transmita entre miemlboros de una familia.

& = Tumores

éCudles son los sintomas de la OIT?
La hipofosfatemia causada por la OIT puede provocar sintomas comao:

Dolor en los Debilitamiento de los
huesos huesos (osteomalacia)

Estos sintomas pueden ser tan graves gue algunas personas con OIT
pueden guedar postradas a una silla de ruedas o la cama.

Consulte la Informacién importante
de seguridad de las pdginas 8-9 y o
de todo este folleto, y el anexo de CRYSVITA
Informacion de prescripcidon completa. burosumab-twza

jection

0, 20, 30 mg/mL
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Diagnostico y tratamiento de la OIT

¢Es frecuente el diagnostico erréneo en la OIT?

95 *

Pueden pasar muchos anos desde el inicio de 1os
sintomas hasta recibir un diagnostico preciso de OIT.

El diagndstico errdneo es frecuente. En muchos
fBE o cten CAsO0s, A las personas se les diagnostica osteoporosis,
erroneo artritis inflamatoria o filbromialgia, porque estas
afecciones pueden tener sintomas similares.

de los pacientes

éSe pueden extirpar los tumores para ayudar con los
sintomas de la OIT?

Los tumores responsables de la OIT a veces se pueden encontrar

y extirpar mediante cirugia. Esto puede hacer que se recuperen los
niveles de fosforo y vitamina D en el organismo. Pero esto no siempre
es posible. Debido a su tamano, los tumores pueden ser dificiles de
encontrar y extirpar.

¢Cudl es la informacion mas importante que debe saber
acerca de CRYSVITA?

* Algunos pacientes desarrollaron reacciones alérgicas (p. €j.,
erupcion cuténea y urticaria) mientras recibian CRYSVITA. Su médico
le controlard para detectar la aparicion de sintomas de una
reaccion alérgica mientras recibe CRYSVITA.

* Se han informado niveles altos de fosforo en sangre en algunos
pacientes que recibieron CRYSVITA. Esto puede estar relacionado
Con un riesgo de niveles altos de calcio en los rinones. Su médico
obtendrd muestras de sangre para monitorear sus niveles.

* Si se somete a un tratamiento del tumor subyacente, se debe
interrumpir y ajustar su dosis para evitar niveles altos de fosfato.

* La administracion de CRYSVITA puede provocar reacciones en
el lugar de la inyeccidon, como urticaria, enrojecimiento de la piel,
erupcion cutdnea, hinchazdn, moretones, dolor y picazdn intensa
en la piel, y acumulacion de sangre fuera de un vaso sanguineo
(es decir, hematoma).

N

Descubra CRYSVITA para la OIT

éQué es CRYSVITA?

CRYSVITA es un medicamento aprolbado por la Administracion de
Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA) para
ayudar a tratar los sintomas de |la OIT focalizdndose en la causa
subyacente de la hipofosfatemia relacionada con el FGF23.

é¢Como funciona CRYSVITA?

CRYSVITA es un anticuerpo gue ayuda a bloguear la actividad del FGF23
para restaurar el equilibrio del fosforo y la vitamina D en el organismo.

2. CRYSVITA inhibe el FGF23
para ayudar a los rinones
a asimilar el fosforo

./e\.
CRYSVITA (
[ )

1. Los tumores provocan un
aumento de la actividad
del FGF23 enla OIT

Aumento
del FGF23

3. Fosforo depositado 4. Mejoria de la salud
en los huesos osed

Consulte la Informacién importante
de seguridad de las pdginas 8-9 y

de todo este folleto, y el anexo de
Informacion de prescripcidon completa.

CRYSVITA

burosumab-twza | 55%

0, 20, 30 mg/mL




Resultados del estudio clinico de CRYSVITA

¢Como puede ayudar CRYSVITA?
CRYSVITA puede ayudar con los sintomas de la OIT gracias a que puede:

Aumentar los niveles de fosforo Curar la osteomalacia

sérico a un rango nhormal

¢CoOmo se estudio CRYSVITA?

Los beneficios y riesgos de CRYSVITA se han probbado en 2 estudios
clinicos de 27 adultos con OIT.

ESTUDIO 6

Total de adultos: 14 | Edades: 33 a 68 anos | Duracion del tratamiento:
144 semanas

ESTUDIO 7

Total de adultos: 13 | Edades: 41 a 73 anos | Duracion del tratamiento:
88 semanas

¢Cudles son los posibles efectos secundarios de CRYSVITA?

* Las reacciones adversas gue se observaron en adultos con OIT
son las siguientes:

— Infeccidon dental — Reaccidon en el lugar de

— Espasmos musculares la inyeccion

— Mareos — Erupcidon cutdnea

— Estrenimiento — Dolor de cabeza

6
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éQué resultados se observaron en estudios clinicos
con CRYSVITA?

Enlos estudios 6y 7

Aumento los niveles de fésforo en sangre

[0]s/4 de Ios pacientes lograron un aumento de Ios niveles
(27/27) de fosforo sérico alo largo de los estudios.

Enlos estudios 6y 7

Contribuyo a curar la osteomalacia (ablandamiento de los huesos)

de mejoria en la mineralizacion 6sea en la semana 48, y
se observo curacion de la osteomalacia en el estudio 6
(n =9); se observaron resultados similares en el estudio 7
(n=23).

* Las gammagrafias 6seas sugieren la curacion de las
anomalias déseas entre las semanas 48 y 144 en el
estudio 6

Pregunte a su médico si CRYSVITA puede ser
adecuado para usted o su hijo

Hable con su médico si tiene alguna pregunta o inquietud
acerca de recibir CRYSVITA y cdmo gestionar su plan de
tratamiento.

Consulte la Informacién importante
de seguridad de las pdginas 8-9 y o
de todo este folleto, y el anexo de CRYSVITA
Informacion de prescripcidon completa. burosumab-twza

jection
0, 20, 30 mg/mL
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Informacion importante de seguridad

éQué es CRYSVITA?

CRYSVITA es un medicamento con receta gue se usa para trotar o adultos
y Ninos de 2 anos de edad o mas con hipofosfatemia relacionada con
el factor de crecimiento de fibroblastos 23 (FGF23) en la osteomalacia
inducida por tumor (OIT) cuando el tumor No se puede localizar o extirpar.

No debe tomar CRYSVITA si:

* Toma un suplemento de fosfato oral y/o una forma especifica de
suplemento de vitamina D (como calcitriol, paricalcitol, doxercalciferol,
calcifediol).

* Sus niveles de fosforo de una muestra de sangre estdn dentro o por
encima del rango normal para la edad.

* Tiene problemas renales.

¢Cudl es la informacion mads importante que debe saber
acerca de CRYSVITA?

* Algunos pacientes desarrollaron reacciones alérgicas (p. €j.,
erupcion cut@nea y urticaria) mientras recibian CRYSVITA. Su médico
le controlard para detectar la aparicion de sintomas de una
reaccion alérgica mientras recibe CRYSVITA.

* Se han informado niveles altos de fosforo en sangre en algunos
pacientes gque recibieron CRYSVITA. Esto puede estar relacionado
con un riesgo de niveles altos de calcio en los rinones. Su médico
obtendrd muestras de sangre para monitorear sus niveles.

* Si se somete a un tratamiento del tumor subyacente, se debe
interrumpir y ajustar su dosis para evitar niveles altos de fosfato.

* La administracion de CRYSVITA puede provocar reacciones en
el lugar de la inyeccidon, como urticaria, enrojecimiento de la piel,
erupcion cutdnea, hinchazon, moretones, dolor y picazon intensa
en la piel, y acumulacion de sangre fuera de un vaso songuineo
(es decir, hematoma).

éCudles son los posibles efectos secundarios de CRYSVITA?

* Las reacciones adversas que se observaron en adultos con OIT
son las siguientes:

— Infeccidon dental — Reaccion en el lugar de

— Espasmos musculares la inyeccion
— Mareos — Erupcidon cutdnea
— Estrenimiento — Dolor de cabeza

N

Antes de tomar CRYSVITA, informe a su médico acerca de
todos sus medicamentos (incluidos los suplementos) y
afecciones médicas, incluyendo si usted:

* estd tomando fosfato oral y/o vitamina D activa (como calcitriol,
paricalcitol, doxercalciferol, calcifediol);

* estd embarazadag, cree que podria estar embarazada o planea
quedar embarazada. No hay experiencia suficiente como para
saber si CRYSVITA puede danar a un bebé en gestacion. Informe
los embarazos a la linea de presentacion de informes de eventos
adversos de Kyowa Kirin, Inc. llamando al 1-888-756-8657;

* estd amamantando o planea amamantar. No hay experiencia
suficiente como para saber si CRYSVITA pasa a la leche materna.
Hable con su médico acerca de cudl es la mejor forma de alimentar
a su bebé mientras reciba CRYSVITA.

Mientras recibe CRYSVITA, informe a su médico si experimenta:
* Una reaccion alérgica, como erupcion cutdnea o urticaria

* Una erupcion cutdneaq, hinchazon, moretones u otra reaccion en el
lugar de la inyeccion

* Aparicion o empeoramiento del sindrome de piernas inquietas

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de CRYSVITA.
Llame a su médico para obtener asesoramiento médico acerca de
los efectos secundarios.

Puede informar los efectos secundarios a la FDA al (800) FDA-1088
o en www.fda.gov/medwatch.También puede informar los efectos
secundarios a Kyowa Kirin, Inc. al 1-888-756-8657.

Consulte el anexo de Informacion

de prescripcion completa para ver la o
informacién importante de seguridad CRYSVITA
adicional. burosumao-twza 5%

0, 20, 30 mg/mL




Comenzar el tratamiento con CRYSVITA

¢Como se administra CRYSVITA?

CRYSVITA es una inyeccion que le administrard su proveedor de
atencidon médica.

En ninos, su médico
comenzard a
administrar CRYSVITA
cada 2 semanas

En adultos, su
médico comenzard
SEMANAS a administrar
CRYSVITA cada

4 semanas

Después del tratamiento inicial, su médico puede ajustar la
cantidad y la frecuencia de la administracion de CRYSVITA.

¢Qué puedo esperar en mi cita de CRYSVITA?

Puede tardar algun tiempo en acostumbrarse a comenzar con
cualguier nuevo medicamento. Antes de recibir CRYSVITA, su
proveedor de atencidn médica tomard una muestra de sangre
para medir sus niveles de fosforo sérico. Una vez que comience el
tratamiento, continuardn controlando 1os niveles de fosforo sérico y
podrdn ajustar su dosis de CRYSVITA segun sea necesario.

CRYSVITA serd administrado por su médico (u otro
proveedor de atencidn medica).

* Hable con su Guia UltraCare para ver sila inyeccion
domiciliaria puede ser una opcidon y si estd cubierta
oOr SuU seguro.

* Después de la inyeccion, serd monitoreado durante
un breve periodo de tiempo.

* Hable con su médico si tiene preguntas sobre el
proceso de inyeccion.

éQué preguntas debo hacer a mi médico sobre CRYSVITA?
* {Qué es CRYSVITA?

* ¢Cudles son los posibles beneficios de comenzar el tratamiento?
* (COmMo afectard este tratamiento a mis sintomas de OIT?

* ¢Cudles son los posibles efectos secundarios de CRYSVITA?

Preparacion para la cita

Para aprovechar al maximo su cita y asegurarse de que su médico tenga
toda la informacion necesaria para su tratamiento, recuerde:

« Traer copias de todo registro médico relevante

« Tener sus antecedentes médicos listos para compartirlos con
suU médico

« Troer una lista de los medicamentos o tratamientos que toma
actualmente

v/ Anotar cualquier otra pregunta que tenga para su médico

Antes de tomar CRYSVITA, informe a su médico acerca de
todos sus medicamentos (incluidos los suplementos) y
afecciones médicas, incluyendo si usted:

* estd tomando fosfato oral y/o vitamina D activa (como calcitriol,
paricalcitol, doxercalciferol, calcifediol);

* estd embarazada, cree que podria estar embarazada o planea
quedar embarazada. No hay experiencia suficiente como para
saber si CRYSVITA puede danar a un bebé en gestacion. Informe
los embarazos a la linea de presentacion de informes de eventos
adversos de Kyowa Kirin, Inc. lamando al 1-888-756-8657;

* estd amamantando o planea amamantar. No hay experiencia
suficiente como para saber si CRYSVITA pasa a la leche materna.
Hable con su médico acerca de cudl es la mejor forma de alimentar
a su bebé mientras reciba CRYSVITA.

Consulte la Informacién importante
de seguridad de las pdginas 8-9 y o
de todo este folleto, y el anexo de CRYSVITA
Informacion de prescripcidon completa. burosumab-twza

jection

0, 20, 30 mg/mL



Reciba asistencia del paciente para acceder a CRYSVITA con UltraCare®

Ultragenyx estd comprometido con los pacientes
con enfermedades raras, por lo que hemos

U HTO Cq I'e creado UltraCare, un conjunto de servicios

disenados para ayudarlo a acceder a CRYSVITA.

Comprender su cobertura de seguro y explicar sus beneficios

Determinar si redne los requisitos para prograomas de ayuda
financiera y de asistencia al paciente

Acceder alos recursos de apoyo al paciente

Para obtener mas informacion, visite o)
comuniquese con nuestros Guias UltraCare al ;opcion 1.
®
CRYSVITA

burosumab-twza

Injection 10, 20, 30 mg/mL

Para obtener mas informacion sobre CRYSVITA,
hable con su médico hoy o visite CRYSVITA.com.

© 2021 Ultragenyx Pharmaceutical Inc. Todos los derechos reservados. |
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