Primer y inico medicamento de venta con receta aprobado por la FDA para
la ataxia de Friedreich

No es una paciente real.
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Comprender la ataxia de Friedreich

cOué esla AF?

La ataxia de Friedreich (AF) es una enfermedad progresiva rara que dafia el sistema nervioso, lo que
hace que se pierda el control de los musculos con el paso del tiempo.

¢0ué causala AF?

La AF se produce cuando un gen especifico, llamado gen de la frataxina (o FXN), no funciona
correctamente y no puede ayudar a las células nerviosas a funcionar como deberian. En ultima

instancia, esto provoca una muerte celular irreversible.

Menos energia Aumento del Inflamacién Muerte celular
celular estrés celular

¢Cuando comienzan los sintomas?

Los primeros signos de AF suelen presentarse en la infancia, entre los 10 y 15 afos de edad,
aunque los sintomas pueden aparecer mucho antes de que se realice un diagndstico.

En sus primeras etapas, la AF puede hacer que se sienta torpe o desequilibrado y que se caiga con
mayor frecuencia de la habitual. También puede notar que los piesy la parte inferior de las piernas
se adormecen a veces.

Estos son algunos de los sintomas tempranos mas frecuentes de la AF:

° A
Caidas Sentir Pérdida de la Cansancio
frecuentes falta de equilibrio sensibilidad

¢Como se diagnosticala AF?

Un diagndstico de AF se puede confirmar con una prueba genética. Es importante que la prueba
incluya un analisis de expansion de repeticiones de la ataxia de Friedreich.

Su médico puede proporcionarle informacion adicional sobre la prueba especifica necesaria.



Comprender la ataxia de Friedreich (cont.)

¢0ué sucede a medida que la AF avanza?

A medida que su edad aumenta, la AF continua dafiando las células nerviosas, lo que provoca una
mayor dificultad con cosas como:

A & K A

Estar de pie Caminar Hablar Habilidades
motoras finas

Es frecuente que muchos pacientes pierdan parte de su capacidad para mantener el equilibrio

estando de pie incluso antes de recibir un diagndstico de AF.

La mayoria de las personas AV Il ‘ }
con AF necesitaran usar una 2y -
silla de ruedas alrededor de

10a15anos '} |

después de recibir el diagnostico. |||

Ademas de la dificultad para moverse y hal
puede causar una afeccién cardiaca grave |
miocardiopatia. Con la miocardiopatia, lo
del corazén se dafian, lo que dificulta que
bombee sangre. :

Desafortunadamente, las complicaciones
pueden contribuir a una esperanza de vic
mas corta.



Menos deterioro fisico a lo largo del tiempo
con SKYCLARYS

Comprension de la escala de valoracion de la ataxia de Friedreich
modificada (modified Friedreich Ataxia Rating Scale, mFARS)

La AF es una enfermedad progresiva. Una forma de medir la progresion es mediante un examen
neurolégico con la mFARS. La mFARS se utiliza habitualmente en ensayos clinicos para evaluar como
funcionan los posibles tratamientos. Una puntuacién mas baja de la mFARS significa menos
deterioro fisico, mientras que una puntuacién mas alta significa sintomas mas graves.

La mFARS se centra en 4 areas clave relacionadas con las actividades de la vida diaria:
# Funcion de la boca y la garganta # Coordinacion de las extremidades superiores
# Coordinacion de las extremidades inferiores # Estabilidad en posicion erguida

Intervalo de puntuacion: . L Puntuacién media para el uso
de 0a Tasa media de progresion: Y ——
93 puntos +2 puntos al aho aproximadamente
65 puntos

Es importante comprender que la tasa de progresion de la AF variara de una persona a otray que
las puntuaciones de la mFARS cambiaran de forma individualizada. Por ejemplo, los pacientes que
reciben el diagndstico a una edad mas temprana suelen ver que sus puntuaciones de la mFARS
aumentan mas rapidamente que en los pacientes de mayor edad.

Ralentizacion de la progresion de la AF con SKYCLARYS

SKYCLARYS se probd6 en comparacion con pacientes sin tratar en un ensayo clinico de 48 semanas de
duracion en el que se incluyd a 103 pacientes con AF.

Al final del ensayo, los pacientes que recibieron SKYCLARYS mostraron una mejora en sus puntuaciones
de la mFARS en comparacion con los pacientes sin tratar.
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Menos deterioro fisico a lo largo del tiempo
con SKYCLARYS (cont.)

Resultados de un estudio de seguimiento de 3 aios

A las personas que participaron en el ensayo clinico se les dio la oportunidad de continuar tomando
SKYCLARYS para un estudio llamado de extension abierta (EA) a mas largo plazo. Casi todos los
participantes, el 98 %, optaron por continuar en la EA.

Después de 3 afios, los investigadores realizaron un estudio de seguimiento. Tomaron los resultados
de la EAy los compararon con los de pacientes no tratados en un estudio de historia natural. Este tipo
de estudio se denomina “analisis exploratorio” y no es lo mismo que un ensayo clinico. Debido a esto,
existen algunas limitaciones en el estudio y los resultados deben interpretarse con cautela.

Cambio medio en la puntuacion de la mFARS después de 3 aios

Diferencia entre grupos

3.00 de -3.61 puntos
SKYCLARYS

(n=136)

6.61

Pacientes no tratados

Se observaron puntuaciones de la mFARS mas bajas en los pacientes
tratados con SKYCLARYS después de 3 aiios en relacion con un conjunto
emparejado de pacientes no tratados de un estudio de historia natural.

SKYCLARYS puede causar efectos secundarios graves, incluidos los siguientes:

# Aumento de las enzimas hepaticas sanguineas. Su proveedor de atencion médica le hard 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, seglin sea necesario, mientras esté tomando SKYCLARYS

# Aumento de una proteina en sangre llamada péptido natriurético tipo B (B-Type Natriuretic Peptide, BNP). El BNP indica qué tan bien
funciona su corazdn. Su proveedor de atencion médica revisara sus niveles de BNP antes de su tratamiento con SKYCLARYS.

# Cambios en los niveles de colesterol. Su proveedor de atencion médica revisara sus g

niveles de colesterol antes de su tratamiento con SKYCLARYS y durante este. S K{C LA RYS
Consulte la Informacién de seguridad importante completa en las paginas 8 y 9, 50
la Informacién de prescripcion completa y la Informacién sobre el producto (omaveloxolone A

para el paciente.
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Qué esperar con SKYCLARYS

¢Cuales son los posibles efectos secundarios de SKYCLARYS?

En el ensayo clinico, los efectos secundarios mas frecuentes de SKYCLARYS fueron enzimas
hepaticas elevadas, junto con dolor de cabeza, nauseas, dolor de estdbmago y cansancio. Algunas
personas también experimentaron diarrea, dolores musculares y dolor en la boca, la garganta o el
cuello. Estos no son todos los posibles efectos secundarios de SKYCLARYS. Llame a su médico para
obtener asesoramiento médico sobre los efectos secundarios.

Efectos secundarios mas frecuentes*

Pacientes que recibieron .
q Pacientes no tratados

Efectos secundarios

SKYCLARYS

Enzimas hepaticas elevadas (AST/ALT) 37 % 2%
Dolor de cabeza 37 % 25 %
Nauseas 33% 13 %
Dolor de estémago 29 % 6 %
Cansancio 24 % 14 %
Diarrea 20 % 10 %
Dolores y molestias musculares 20 % 15 %
Dolor en la boca, la garganta o el cuello 18 % 6 %
Gripe 16 % 6 %
Vémitos 16 % 12 %
Espasmos musculares 14 % 6 %
Dolor de espalda 13 % 8 %
Disminucién del apetito 12 % 4 %
Erupcion cutanea

*Se definen como aquellos que afectan al 10 % o mas de los pacientes
y mas pacientes con SKYCLARYS que pacientes sin tratar.

AST/ALT = aspartato aminotransferasa/alanina aminotransferasa.

¢Hay algo mas que deberia saber?

Informe a su médico si hay algan cambio repentino
en su peso corporal mientras toma SKYCLARYS,

ya que esto puede ser el signo de una afeccion
cardiaca grave.

Su médico continuara supervisando 3
sus enzimas hepaticas, asi como i
su colesterol y los niveles

e
de una determinada SK{CLARYS

proteina en la sangre,

i (omaveloxolong) 29,mg

SKYCLARYS.
No es un paciente real.



Qué esperar con SKYCLARYS (cont.)

¢Como debo tomar SKYCLARYS?

SKYCLARYS es un tratamiento oral una vez al dia para la AF.

(@D
Cada capsula SKYCLARYS es de 50 mg D

=V
La dosis recomendada es de 150 mg capsu|as
I

# Tome SKYCLARYS exactamente como se lo indique su proveedor de atenciéon médica.
# SKYCLARYS se debe tomar con el estdmago vacio al menos 1 hora antes de que coma.
# Trague las capsulas de SKYCLARYS enteras. No las abra, triture ni mastique.

# Siolvida tomar una dosis, debe saltarse la dosis olvidada y tomar la préxima a la hora habitual al
dia siguiente. No duplique su proxima dosis ni tome mas de la dosis recetada.

¢Hay alguna interaccion que deba conocer?

Es importante evitar ciertas cosas al tomar SKYCLARYS, ya que estas pueden cambiar la cantidad de
SKYCLARYS en la sangre.

/| /]
S0 H
[ Z\) S
Al AL
Pomelo Jugo de pomelo

SKYCLARYS puede reducir la eficacia de los anticonceptivos hormonales. 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.

Informe a su proveedor de atencion médica de todos los medicamentos que toma, incluidos los

medicamentos con y sin receta, vitaminas y suplementos a base de hierbas como la hierba de
San Juan.

. . . . »
Siga cuidadosamente las instrucciones de su { ™
médico cuando tome SKYCLARYS. S K C I.A RYS
(omaveloxolone) 20mg



Informacién de seguridad importante

¢Qué es SKYCLARYS?
SKYCLARYS se utiliza para el tratamiento de la ataxia de Friedreich en adultos y nifios de 16 afios 0 mas.
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 hard dafio 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.

# Esta amamantando o planea hacerlo. Se desconoce si SKYCLARYS pasa a la leche materna. Hable con su proveedor de atencién
médica sobre la mejor forma de alimentar a su bebé si toma SKYCLARYS.

Informe a su proveedor de atencion médica de todos los medicamentos que toma, incluidos los medicamentos con y sin
receta, vitaminas y suplementos a base de hierbas como la hierba de San Juan. Algunos medicamentos interacttan con SKYCLARYS. Lleve
una lista de sus medicamentos para mostrarsela a su proveedor de atencién 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, seglin sea necesario, mientras esté tomando SKYCLARYS

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

# Aumento de una proteina en sangre llamada péptido natriurético tipo B (BNP). El BNP indica qué tan bien funciona
su corazon. Su proveedor de atencion médica revisard 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, 0 5 libras 0 mds de aumento de peso en 1 semana)
* Hinchazdn de brazos, manos, piernas o pies (edema periférico)
* Latido cardiaco rapido (palpitaciones)

7 =
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Informacion de seguridad importante (cont.)

Si tiene sintomas de sobrecarga de liquidos que se consideran un efecto secundario de SKYCLARYS, su proveedor de atencion 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), 0 “colesterol malo”, y disminuciones en el colesterol de lipoproteinas de alta densidad
(high density lipoprotein cholesterol, HDL-C), 0 “colesterol bueno”, durante el tratamiento con SKYCLARYS.

Su proveedor de atencion 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)

# Dolor de cabeza

# Nduseas

#> Dolor de estémago

# (ansancio

# Diarrea

# Dolor muscular

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 Administracion de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration, 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 informacién adicional sobre SKYCLARYS, consulte la Informacién de prescripcién completa y la Informacion
sobre el producto para el paciente.

US-SKY-2300092 v1.0
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Centro de atencidn al paciente REACH
(Reata Education, Access & Care Helpline)

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.

REACH ofrece informacién sobre la inscripcion en REACH, los orientadores de atencidn, la farmacia
especializada y las opciones de asequibilidad.

Inscripcion en REACH

Su médico debe completar y enviar un formulario de inicio antes de poder hablar con
un orientador de atencién 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 ofertas de apoyo adicionales.*

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

Orientadores de atencion

@ Una vez inscrito en REACH, los orientadores de atencién le ayudaran a recorrer el
‘Q proceso de comenzar y continuar con su receta de SKYCLARYS.

Los orientadores de atencion seran su punto de contacto principal para REACH y
pueden proporcionar respuestas a sus preguntas sobre lo siguiente:

# Seguro y copago

# Asistencia con los copagos

# Entrega a domicilio del medicamento recetado

# Opciones de hablar con un farmacéutico o enfermero especializado

Escanee el codigo QR o visite ReataREACH.com para encontrar asistencia y
acceder a SKYCLARYS.

Usted o su proveedor de atencion médica pueden hablar con un
orientador de atencion 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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Centro de atencion al paciente REACH (cont.)

— Farmacia especializada

Una farmacia especializada le entregara
su SKYCLARYS recetado.

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 disponibl
en farmacias minoristas.

Q(D

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

# Su receta de SKYCLARYS
& Tratamiento de sus efectos secundarios
# Sus beneficios del seguro y copagos

# Su capacidad para obtener asistencia
con el copago

Opciones de asequibilidad

| S Averigue si es elegible
Puede haber opciones disponibles para
ayudarle a pagar su SKYCLARYS recetado,
tanto si esta asegurado como si no.*

Una vez inscrito en REACH, puede hablar
con un orientador de atencién que puede
ayudarle a explorar su elegibilidad para
las opciones de asequibilidad llamando
al 1-844-98-REACH.

*Sujeto a la elegibilidad y a los términos y condiciones !
del programa. Las opciones de asequibilidad de S K C LA RYSW
REACH no son un seguro médico.

(omaveloxolone) 20mg
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Y
SKYCLARYS

(omaveloxolone) 29mg

) PUEDO HACER ™
MAS PARA TRATAR |
MI AF

OO0 cTiene preguntas sobre SKYCLARYS?
Hable con su médico y visite
nuestro sitio web para obtener
E mas informacion. Escanee el codigo
OR o visite SKYCLARYS.com.
&

.

No es un paciente real.

Consulte la Informacién de seguridad importante en las paginas 8 y 9, la Informacion de
prescripciéon completa y la Informacién sobre el producto para el paciente.

Destinado al pdblico estadounidense.

©2023 Reata Pharmaceuticals, Inc. Todos los derechos reservados. SKYCLARYS, REATAy sus :.: R E A I A
000

logotipos son marcas comerciales de Reata Pharmaceuticals, Inc. US-SKY-2300193 05/2023 {
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