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Presentando SKYCLARYS™ (omaveloxolona) capsulas de 50 mg

SKYCLARYS es el primer y unico medicamento con receta aprobado por la Administracion
de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA) para el tratamiento de la
ataxia de Friedreich (AF) en adultos y ninos a partir de los 16 anos.

SKYCLARYS se toma en forma de 3 capsulas una vez al dia.

SKYCLARYS se debe tomar con el estdmago vacio al menos 1 hora antes de que coma.

Es importante evitar comer pomelo o beber jugo de pomelo con SKYCLARYS, ya que puede afectar el funcionamiento de SKYCLARYS en el cuerpo.
Siga cuidadosamente las instrucciones de su médico cuando tome SKYCLARYS.

El efecto secundario mas frecuente de SKYCLARYS es la elevacion de las enzimas hepaticas.
Otros efectos secundarios frecuentes incluyen los siguientes:

- Dolor de cabeza

- Nauseas

- Dolor de estdbmago

- Cansancio

* Diarrea

- Dolor muscular

Informe a su médico si hay algun cambio repentino en su peso corporal, hinchazén en sus brazos, manos, piernas o pies, frecuencia cardiaca
rapida o falta de aire mientras toma SKYCLARYS, ya que esto puede ser el signo de una afeccién cardiaca grave.

Su médico continuara monitoreando sus enzimas hepaticas, asi como su colesterol y los niveles de una determinada proteina en la sangre
mientras toma SKYCLARYS.

Consulte la informacion de seguridad importante en las paginas 11y 12, y la informacion de prescripcion completa y la informacion sobre el
producto para el paciente en SKYCLARYS.com.
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Centro de pacientes REACH

El centro de pacientes REACH es un recurso informativo y de apoyo para que usted y sus cuidadores exploren formas
de acceder a los medicamentos recetados de Reata, incluido SKYCLARYS™ (omaveloxolona) capsulas de 50 mg.

En el centro de pacientes REACH, puede encontrar informacion sobre
lo siguiente:

Inscripcion en REACH

Su médico debe completar y enviar un formulario de inicio de REACH antes de poder
hablar con un orientador de atencion y acceder a las ofertas de apoyo de REACH.

Orientadores de atencion

Los orientadores de atencién estan disponibles para comunicarse con usted
y su equipo de atencion médica en relacidn con el acceso.
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Farmacia especializada

La farmacia especializada tiene un papel continuo importante en la
administracion de su medicamento.

Opciones de asequibilidad

Una vez inscrito en REACH, los orientadores de atencidon pueden ayudar
explorar formas de ahorrar en el medicamento de Reata que le han recet
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Inscripcion en REACH

\ Primeros pasos

@ Su médico debe completar y enviar un formulario de inicio antes de poder hablar con un orientador de atencion y acceder a
— las ofertas de apoyo de REACH.

Su médico puede pedirle que proporcione informacion para completar las secciones para el paciente del formulario. Usted o
su cuidador autorizado deberan firmar el formulario para acceder a las ofertas de apoyo.* Puede firmar este formulario en la
consulta de su médico, o un orientador de atenciéon de REACH puede enviarle un enlace para firmarlo electronicamente.

*No es necesario que se inscriba en REACH para recibir una receta para SKYCLARYS.

Orientadores de atencion

Una vez inscrito en REACH, los orientadores de atencidn le ayudaran a navegar su viaje de comenzar... y continuar con su
receta de SKYCLARYS™ (omaveloxolona) capsulas de 50 mg.

Los orientadores de atencidn seran su punto de contacto principal para REACH y pueden proporcionar respuestas a sus
‘ , preguntas sobre lo siguiente:
0 * Seguro y copagos
m - Asistencia con los copagos

- Entrega a domicilio de medicamentos recetados
- Opciones para hablar con un representante de farmacia o enfermero

Usted o su proveedor de atencion médica pueden hablar con un orientador de atenciéon llamando al 1-844-98-REACH.
Los orientadores de atencion estan disponibles de 8 a. m. a 8 p. m., hora del este, de lunes a viernes (excepto feriados).
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Farmacia especializada

Una farmacia especializada le entregara sus capsulas de 50 mg de
SKYCLARYS™ (omaveloxolona)

La farmacia especializada exclusiva de REACH, Biologics, se pondra en contacto con usted para confirmar la direccion
de entrega y cobrar cualquier copago o coseguro que pueda ser necesario para cada suministro mensual de su receta de
SKYCLARYS. SKYCLARYS no esta disponible en farmacias minoristas como Walgreens, CVS, etc.

La farmacia especializada también puede ponerse en contacto con usted para preguntarle por lo siguiente:

- Su receta de SKYCLARYS

- El tratamiento de sus efectos secundarios

- Sus beneficios del seguro y copagos

- Su capacidad para obtener asistencia con el copago

Opciones de asequibilidad

Averigue si es elegible

Puede haber opciones disponibles para ayudarle a pagar el medicamento recetado SKYCLARYS, tanto si esta asegurado,
tiene un seguro insuficiente o no lo tiene.*

Una vez inscrito en REACH, puede hablar con un orientador de atencion que puede ayudarle a explorar su elegibilidad para las
opciones de asequibilidad llamando al 7-844-98-REACH.

*Sujeto a la elegibilidad y a los términos y condiciones del programa. Las opciones de asequibilidad de REACH no son un seguro médico.
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REACH (Reata Education, Access & Care
Helpline) puede ayudar a los pacientes elegibles
durante todo el tratamiento con capsulas de

50 mg de SKYCLARYS™ (omaveloxolona)

Escanee el codigo QR
para llevar consigo sus
recursos REACH a donde
sea que vaya.

4 pasos para empezar

N El consultorio del médico envia el formulario de inicio y la receta a REACH*
Una vez que su proveedor haya decidido recetarle SKYCLARYS, enviara el formulario de inicio (con receta incluida) a REACH. Una vez
recibido, un orientador de atencion se comunicara con usted para presentarle los servicios del programa REACH y obtener su consentimiento
para participar. El orientador de atencién sera el unico punto de contacto para usted durante el proceso de aprobacién de la prescripcion.
G

*Los pacientes no necesitan inscribirse en todos los servicios de apoyo al paciente para acceder a la medicacién prescrita.

En este paso: la llamada de bienvenida es el primer punto de contacto entre
usted y REACH.

informacion y documentacion especificas que la compania de seguros necesita para revisar la solicitud de prescripcion para su
aprobacién. REACH compartira los resultados con usted y con su proveedor.

‘O' 2 Investigacion y verificacion de beneficios
REACH se pondra en contacto con su compaiia de seguros para investigar sus beneficios de cobertura para SKYCLARYS e identificar

\En este paso: REACH identificara los requisitos de seguro para el acceso a SKYCLARYS.
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REACH (Reata Education, Access & Care
Helpline) puede ayudar a los pacientes elegibles

durante todo el tratamiento con capsulas de
50 mg de SKYCLARYS™ (omaveloxolona) (cont.)

4 pasos para empezar (cont.)

3 Proceso de revision de recetas

Desde el consultorio del médico, se envia toda la documentacidon necesaria a la compaiia de seguros. REACH hara un seguimiento

regular con los pagadores a lo largo del proceso de aprobacién del seguro. Una vez que su seguro apruebe SKYCLARYS, REACH
se pondra en contacto con usted para preguntarle si necesita ayuda para explorar las opciones de asistencia financiera para

acceder a SKYCLARYS.

En este paso: REACH sigue el proceso de aprobacion del seguro y puede ayudarle
con la asistencia financiera para SKYCLARYS.

Recepcion del producto
— Un representante de la farmacia se pondra en contacto con usted para hablar sobre la dosificacion del tratamiento y confirmar la

direccion de envio.

En este paso: SKYCLARYS se le enviara directamente a través de la direccion
proporcionada.
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REACH (Reata Education, Access & Care
Helpline) puede ayudar a los pacientes elegibles
durante todo el tratamiento con capsulas de

50 mg de SKYCLARYS™ (omaveloxolona) (cont.)

Apoyo continuo de la farmacia especializada de REACH*

Asistencia personalizada continua
Se ofrecera apoyo de alta interaccién en funcion de sus necesidades individuales.

Asistencia de productos
m Los farmacéuticos registrados y enfermeros instructores estan a su disposicion para ayudarle durante su tratamiento con SKYCLARYS.

*El apoyo de un médico de REACH no esta destinado a sustituir la atencion de su proveedor de atencion médica.
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Importancia de tomar la medicacion segun lo prescrito

El cumplimiento de la medicacion significa aceptar un plan de . . .
tratamiento y tomar la medicacién de forma consistente segun
lo prescrito, en todo momento. Es importante seguir un plan

de tratamiento, especialmente para enfermedades progresivas

Tome las capsulas
de 50 mg de SKYCLARYS™
(omaveloxolona)

exactamente como se lo
indique su proveedor de
atencion médica.

Sin embargo, pueden surgir dificultades que pueden hacer que el cumplimiento de su plan de tratamiento sea un desafio. Estos podrian incluir:

- Obstaculos de acceso a las recetas
- Dificultades financieras

» Olvidarse los pedidos de resurtido

- Desgaste por el tratamiento

Cuando surgen dificultades, REACH esta aqui para ayudarle durante su tratamiento con SKYCLARYS. REACH ofrece recursos disenados para
ayudarle a mejorar sus conocimientos sanitarios, maximizar sus beneficios con receta y mantenerse al dia con la toma de SKYCLARYS segun

lo prescrito.

Consulte la informacion de seguridad importante en las paginas 11y 12, y la informacion de prescripcion completa y la informacion sobre el

producto para el paciente en SKYCLARYS.com.
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Recursos adicionales

El apoyo de REACH no termina después de tener acceso a la medicacion.

Registrarse en REACH significa tener acceso a varios recursos adicionales que pueden ayudarle a seguir por el buen camino con su
tratamiento con SKYCLARYS™ (omaveloxolona) capsulas de 50 mg. Estos incluyen:

- Asesoramiento sobre medicamentos y evaluacion de riesgos

- Apoyo emocional y financiero para pacientes elegibles

- Llamadas de seguimiento de un enfermero instructor

- Visitas para resurtir SKYCLARYS por parte de un representante de farmacia

Después de que su médico le prescriba SKYCLARYS y envie un formulario de inicio, el equipo de apoyo de REACH trabaja para ayudarle a
mantenerse informado y abordar las barreras del tratamiento.

Grupos de apoyo

También puede acceder a varios grupos de apoyo para conectarse con grupos de apoyo de AF, encontrar actividades y participar en eventos,
incluidos los que se enumeran a continuacion.*

Fundacion Nacional de la Ataxia (National Ataxia Foundation, NAF): dedicada a mejorar las vidas de las personas con ataxia mediante el
apoyo, la educacion y la investigacioén. ataxia.org

Alianza de Investigacion de la Ataxia de Friedreich (Friedreich’'s Ataxia Research Alliance, FARA): comprometida a recaudar fondos para
la investigacion con el fin de desarrollar nuevos tratamientos para la AF, promover la concienciacién publica sobre la AF y trabajar con
profesionales para encontrar tratamientos y una cura. curefa.org

Asociacion de Distrofia Muscular (Muscular Dystrophy Association, MDA): comprometida con la mejora de las vidas de las personas con
distrofia muscular y otras enfermedades neuromusculares mediante innovaciones en ciencia y atencién. mda.org

*Puede encontrar mas ayuda en linea en sitios como Facebook.

Exencion de responsabilidad: los nombres de las organizaciones y la informacion del centro se proporcionan por motivos de comodidad e informativos. No estan controlados ni respaldados por Reata.
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Informacion de seguridad importante de SKYCLARYS™

Capsulas de SKYCLARYS (omaveloxolona)

:Qué es SKYCLARYS?
Las capsulas de 50 mg de SKYCLARYS (omaveloxolona) se utilizan para el tratamiento de la ataxia de Friedreich en adultos y nifios a partir de los 16 afios.

Antes de tomar SKYCLARYS, informe a su proveedor de atencion médica sobre todas sus afecciones médicas, incluido si le sucede algo de lo siguiente:
- Tiene problemas hepaticos.
- Tiene antecedentes de problemas cardiacos, incluida insuficiencia cardiaca.
- Tiene un nivel alto de grasa en la sangre (colesterol alto en sangre).
- Esta embarazada o planea quedar embarazada.
— Se desconoce si SKYCLARYS le hara dano a un bebé en gestacion.
— Las mujeres que utilicen anticonceptivos hormonales deben utilizar otro método anticonceptivo, como un sistema intrauterino no hormonal o un
método anticonceptivo adicional no hormonal, como preservativos, mientras utilicen SKYCLARYS y durante 28 dias después de dejar de tomarlo.
- Estd amamantando o planea hacerlo. Se desconoce si SKYCLARYS pasa a la leche materna. Hable con su proveedor de atencion médica sobre la mejor
forma de alimentar a su bebé si toma SKYCLARYS.

Informe a su proveedor de atenciéon médica sobre todos los medicamentos que toma, incluidos los medicamentos con y sin receta, vitaminas y suplementos
a base de hierbas. Algunos medicamentos interactuan con SKYCLARYS. Lleve una lista de sus medicamentos para mostrarsela a su proveedor de atencion

médica y farmacéutico cuando reciba un medicamento nuevo.

¢Cuales son los posibles efectos secundarios de SKYCLARYS?

SKYCLARYS puede causar efectos secundarios graves, incluidos los siguientes:

- Aumento de las enzimas hepaticas sanguineas. Algunas personas que toman SKYCLARYS han tenido un aumento en el nivel de enzimas hepaticas en la
sangre. Su proveedor de atencién médica le hara pruebas de la funcién hepatica:

— Antes de empezar a tomar SKYCLARYS.
— Cada mes durante los primeros 3 meses después de comenzar su tratamiento con SKYCLARYS.

— En determinados momentos, segun sea necesario, mientras esté tomando SKYCLARYS.

Si aumentan las enzimas hepaticas, su proveedor de atencion médica puede cambiarle la dosis durante el tratamiento, detener el tratamiento durante algun
tiempo o interrumpir completamente el tratamiento con SKYCLARYS.

REACH
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Informacion de seguridad importante de SKYCLARYS™ (cont.)

Capsulas de SKYCLARYS (omaveloxolona)

- Aumento de una proteina en sangre llamada péptido natriurético tipo B (B-Type Natriuretic Peptide, BNP). El BNP indica qué tan bien funciona su corazén.
Su proveedor de atencion médica revisara sus niveles de BNP antes de su tratamiento con SKYCLARYS. Informe a su proveedor de atencion médica si tiene
signos y sintomas de que su corazén no funciona bien, como demasiado liquido en el cuerpo (sobrecarga de liquidos). Los signos y sintomas pueden incluir:

— Aumento de peso repentino (3 libras 0 mas de aumento de peso en 1 dia o 5 libras 0 mas de aumento de peso en 1 semana).
— Hinchazdén de brazos, manos, piernas o pies (edema periférico).

— Latido cardiaco rapido (palpitaciones).

- Falta de aire.

Si tiene sintomas de sobrecarga de liquidos que se consideran un efecto secundario de SKYCLARYS, su proveedor de atencién médica puede interrumpir el
tratamiento con SKYCLARYS.

- Cambios en los niveles de colesterol. Se han producido aumentos en el colesterol de lipoproteinas de baja densidad (low density lipoprotein cholesterol,
LDL-C), o “colesterol malo”, y disminuciones en el colesterol de lipoproteinas de alta densidad (high density lipoprotein cholesterol, HDL-C), o “colesterol
bueno’, durante el tratamiento con SKYCLARYS.

Su proveedor de atencién médica revisara sus niveles de colesterol antes de su tratamiento con SKYCLARYS y durante este.

Los efectos secundarios mas frecuentes de SKYCLARYS incluyen:

- Aumento de las enzimas hepaticas (ALT/AST)

- Cansancio
- Dolor de cabeza

3 * Diarr
- Nauseas arrea

. * Dolor muscular
- Dolor de estdmago

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de SKYCLARYS. Llame a su médico para obtener asesoramiento médico sobre los efectos secundarios.
Le animamos a notificar a la FDA los efectos secundarios negativos de los medicamentos con receta.

Visite www.fda.gov/medwatch o llame al 1-800-FDA-1088. También puede notificar efectos secundarios a Reata Pharmaceuticals, Inc. llamando al
1-800-314-3934.

Para obtener informacion adicional sobre SKYCLARYS, consulte la informacion de prescripcion completa y la informacion sobre el producto para el paciente

en SKYCLARYS.com.
US-SKY-2300092 v2.0
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Interactue con REACH

Los orientadores de atencion estan disponibles para
comunicarse con usted y su equipo de atencion médica en
relacion con el acceso. Visite nuestro sitio web hoy mismo
para participar en REACH.

~a[m]| ;Tiene preguntas?

. Escanee el codigo QR o visite ReataREACH.com para encontrar ayuda
para acceder a las capsulas de 50 mg de SKYCLARYS™ (omaveloxolona).
Para obtener mas informacion sobre SKYCLARYS, visite SKYCLARYS.com.
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Referencia: SKYCLARYS Informacion de prescripcion. Reata Pharmaceuticals, Inc.; 2023.
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