§2 Voydeya

(danicopan)

$2 Voydeya' Lo que Debe Saber
(danicopan) sobre VOYDEYA™

GUIA PARA EL
PACIENTE

Teléfono: 1-888-765-4747
www.VoydeyaREMS.com
Fax: 1-866-750-0785

ALEXION y el logotipo de Alexion son marcas comerciales registradas.
VOYDEYA es una marca comercial de Alexion Pharmaceuticals, Inc. © 2024,
Alexion Pharmaceuticals, Inc.

Todos los derechos reservados. Aprobado el 03/2024




¢Qué es VOYDEYA?

VOYDEYA (danicopan) es un medicamento de venta

con receta que se utiliza junto con el ravulizumab o el
eculizumab para tratar la descomposicion de los glébulos
rojos que se produce fuera de los vasos sanguineos
(hemdlisis extravascular) en adultos que padecen
hemoglobinuria paroxistica nocturna (HPN).

¢Cuales son los riesgos graves de VOYDEYA?

VOYDEYA es un medicamento que puede disminuir
la capacidad del sistema inmunitario de combatir
infecciones.

VOYDEYA aumenta las probabilidades de contraer
infecciones graves causadas por bacterias encapsuladas,
incluidas Neisseria meningitis, Streptococcus pneumoniae
y Haemophilus influenzae tipo B. Estas infecciones graves
pueden volverse potencialmente mortales con rapidezy
causar lamuerte sino se reconoceny tratan de manera
temprana.

Llame a su proveedor de atencion médica o busque
atencion médica de emergencia de inmediato si
presenta alguno de los siguientes signos y sintomas de
una infeccién grave:

« Fiebre con o sin escalofrios

« Fiebrey erupcién cutanea

» Fiebre condolor toracicoy tos

« Fiebre con dificultad para respirar/respiracion
acelerada

« Fiebre con frecuencia cardiaca alta

« Dolor de cabeza con nauseas o vomitos

« Dolor de cabezay fiebre

« Dolor de cabeza conrigidez en el cuello o la espalda

« Confusion

« Dolor corporal con sintomas similares alos de la
gripe

« Piel sudorosa

« QOjossensiblesalaluz

Obtencion de las Vacunas

« Debe completar o estar al dia con el esquema
de vacunas contra la Neisseria meningitidis y la
Streptococcus pneumoniae al menos 2 semanas
antes de recibir su primera dosis de VOYDEYA.

« Sino haterminado su esquema de vacunaciony
debe comenzar a recibir VOYDEYA de inmediato,
debe recibir las vacunas requeridas lo antes posible.

« Sino harecibido las vacunas al menos 2 semanas
antes de su primera dosis de VOYDEYA y debe
comenzar sutratamiento con VOYDEYA de inmediato,

también debe tomar antibioticos durante el tiempo
que su proveedor de atencion médica le indique.

« Siyarecibio las vacunas contra estas bacterias
anteriormente, es posible que necesite
administrarse vacunas adicionales antes de
comenzar el tratamiento con VOYDEYA. Su
proveedor de atencion médica decidira si necesita
vacunas adicionales.

« Lasvacunas no previenen todas las infecciones
causadas por bacterias encapsuladas.

« Guarde sus registros de vacunacion en un lugar
seguro e informe a su proveedor de atencion médica
que recibié las vacunas.

Su proveedor de atencion médica y una farmacia
certificada pueden comunicarse con usted a finde
verificar sus registros de vacunacion antes de que se le
proporcione el medicamento.

Tarjeta de Seguridad para el Paciente

Su proveedor de atencion médica le entregara una
Tarjeta de Seguridad para el Paciente con informacion
sobre el riesgo de contraer infecciones graves.

» Lleve estatarjeta con usted en todo momento
durante el tratamiento y por 1 semana después de
la administracion de su ultima dosis de VOYDEYA.
Suriesgo de contraer alguna infeccidn grave puede
continuar durante algunos dias después de recibir la
ultima dosis de VOYDEYA.

« Muestre esta tarjeta a cualquier proveedor de
atencion médica encargado de su tratamiento.
Esto lo ayudara a proporcionarle un diagnéstico 'y
tratamiento rapidamente.

¢Qué eslaREMS de VOYDEYA?

Una REMS (delinglés Risk Evaluation and Mitigation
Strategy, Estrategia de Evaluacion y Mitigacion de
Riesgos) es un programa de seguridad de medicamentos
que la FDA (del inglés Food and Drug Administration,
Administracién de Alimentos y Medicamentos) de los
Estados Unidos puede requerir para determinados
medicamentos con el fin de garantizar que se utilicen

de manera segura. Cuando hay una REMS, las empresas
farmacéuticas, los proveedores de atencion médicay

las farmacias deben tomar medidas adicionales a fin de
asegurarse de que los beneficios de usar el medicamento
sean mayores que los riesgos.

VOYDEYA cuenta con una REMS porque puede aumentar
las probabilidades de contraer infecciones graves causadas
por bacterias encapsuladas. Las infecciones graves pueden
volverse potencialmente mortales con rapidez y provocar
lamuerte sino se reconoceny tratan de manera temprana.



