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Para la enfermedad
ocular tiroidea

> L L

de un pacien
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Descubra cémo Lumvoa actla
raGpidamente para ayudar a aliviar

sus sintomas

USO e INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

Uso: Lumvoa es un medicamento con receta que se usa para tratar la enfermedad ocular tiroidea (TED),
tanto si la padece desde hace meses o ainos.

¢Cual es lainformacion mas importante que debo saber sobre Lumvoa?

Las reacciones a la infusion pueden producirse durante o poco después de la infusidén de Lumvoa. Informe
a su médico o al personal de enfermeria de inmediato si presenta alguno de los siguientes sintomas durante
o después del tratamiento con Lumvoa:

¢ Presion arterial alta e Escalofrios e Cansancio

™
¢ Sensacion de calor e Dolor de cabeza I mv§\u@= O
u N

Consulte la Informacién Importante de Seguridad adicional que aparece

alo largo del documento. Velig rOtug_sze



Acerca de Lumvoa para la enfermedad

e Lumvoa se estudié en un grupo variado de personas con TED
ocular tiroidea

Este incluia tanto a personas con un diagndstico reciente de TED como a aquellas que habian
vivido con TED durante mucho tiempo.

cQué es Lumvoa?

Lumvoa es un medicamento con receta que se usa para el tratamiento de la enfermedad ocular
tiroided, también conocida como TED. Lumvoa puede ayudar a aliviar los sintomas tanto en personas 000000000 301 personqs con TED

con un diagnéstico reciente como en aquellas que han vivido con TED durante mucho tiempo. ‘ ' . L . .
+ 113 personas con diagnostico reciente (TED activa)

- 188 personas con TED a largo plazo (TED crénica)

a Tratamiento de 12 semanas con solo v

- 5 infusiones r ~

Tratamiento durante 12 semanas
H Las personas recibieron un total de 5 infusiones de Lumvoa a lo largo

de 12 semanas.

Alivio radpido, con reduccidén de
la protrusién ocular en tan solo . Algunas personas recibieron una infusion de placebo (agua salada)

siguiendo el mismo cronograma, con fines comparativos.

3 semanas \ y

VIRIDIAN™ Apoyo para ayudarle a iniciar v

caresd el tratamiento y seguirlo (" )

Lo que evaluaron los médicos
+ Medicidn principal: efecto sobre la protrusion ocular en la semana 15

» Medicion secundaria: efecto sobre la visidon doble en la semana 15

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (cont.)

Lumvoa puede empeorar la enfermedad inflamatoria intestinal (Ell), como la enfermedad de Crohn o
la colitis ulcerosa. Informe a su médico de inmediato si presenta un empeoramiento de los sintomas de

la Ell, que pueden incluir diarrea acompafiada de dolor de estdmago o calambres, sangre en las heces, N
necesidad repentina de defecar o sensacion de tener que defecar aunque haya pocas heces o ninguna. u I I IV%,,M\\\

2 Consulte la Informacion Importante de Seguridad adicional que aparece a lo largo del documento. veli e rotug vvze




Lumvoa alivia los sintomas de la TED

Si recibié el diagnéstico en los ultimos 15 meses,

ved a continuacion los resultados relativos a la TED activa

Menor protrusiéon ocular*

En personas con enfermedad ocular tiroidea (Thyroid Eye Disease, TED) activa, la mejora de la

protrusion ocular se observé en tan solo 3 semanas y continué mejorando hasta la semana 15.

El I 7 de las personas que recibieron Lumvoa experimentaron una reduccién de la
& /0o protrusion ocular a las 15 semanas, frente al 5 % de las que recibieron placebo

(Lumvoaq, n = 75; placebo, n = 38).

El 71% de las personas que experimentaron una reduccion de la protrusiéon ocular
a las 15 semanas mantuvieron su mejora a las 52 semanas.

Mejora de la vision doblet

El 59 0/ delas personas que recibieron Lumvoa experimentaron una mejora de la
0 vision doble a las 15 semanas, frente al 20 % de las que recibieron placebo
(Lumvoaq, n = 50; placebo, n = 26).

La vision doble desaparecidé por completo en el 49 % de las personas
que recibieron Lumvoaq, frente al 12 % de las que recibieron placebo.

El 50 % de las personas que lograron la resolucién a las 15 semanas
mantuvieron sus resultados a las 52 semanas.

* El cambio en la protrusién ocular se midi6 en la semana 15. Se considerd que un paciente habia respondido al tratamiento
si el ojo tratado retrocedia al menos 2 mm en comparacion con el inicio del estudio y el otro ojo no empeoraba.

T La mejora en la vision doble se midié mediante una escala de 4 puntos, en la que las puntuaciones iban de 0 (sin vision
doble) a 3 (vision doble constante). Se considerd que los pacientes habian respondido al tratamiento si su vision doble habia
mejorado en 1 punto desde el inicio del estudio para la semana 15. La resolucion completa significaba que los pacientes que
presentaban vision doble al inicio del estudio ya no la presentaban en la semana 15.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (cont.)

Lumvoa puede causar un aumento de los niveles de azucar en sangre. Antes de empezar el
tratamiento con Lumvoa, informe a su médico si tiene niveles altos de azlcar en sangre o si tiene
diabetes. Es importante que siga sus tratamientos y una dieta adecuada para controlar la glucosa,
segun lo recetado por su médico.

4 Consulte la Informacion Importante de Seguridad adicional que aparece a lo largo del documento.

Tanto si le han diagnosticado recientemente como si lleva afios con TED,

el tratamiento con Lumvoa podria ayudarle a reducir sus sintomas

Si recibié el diagnéstico hace mas de 15 meses,

ved a continuacion los resultados relativos a la TED cronica

Menor protrusion ocular*
En personas con TED crénica, la mejora de la protrusion ocular se observé en tan solo

3 semanas y continué mejorando hasta la semana 15.

El 57 7 de las personas que recibieron Lumvoa experimentaron una reduccién de la
0 protrusién ocular a las 15 semanas, frente al 8 % de las que recibieron placebo

(Lumvoaq, n = 125; placebo, n = 63).

El 57 % de las personas que experimentaron una reduccion de la protrusion
ocular a las 15 semanas mantuvieron su mejora a las 52 semanas.

Mejora de la vision doblet

En personas con TED crénica, la vision doble desaparecié en tan solo 3 semanas
en algunas de las que recibieron Lumvoa.

visién doble a las 15 semanas, frente al 25 % de las que recibieron placebo
(Lumvoaq, n = 65; placebo, n = 37).

El 56 7 de las personas que recibieron Lumvoa experimentaron una mejora de la
0

La visién doble desaparecié por completo a las 15 semanas en el 32 % de las
personas que recibieron Lumvoa, frente al 14 % de las que recibieron placebo.

El 80 % de las personas que lograron la resolucién a las 15 semanas mantuvieron
su mejora a las 52 semanas.

* El cambio en la protrusidn ocular se midié en la semana 15. Se considerd que un paciente habia respondido al tratamiento
si el ojo tratado retrocedia al menos 2 mm en comparacion con el inicio del estudio y el otro ojo no empeoraba.

* La mejora en la vision doble se midié mediante una escala de 4 puntos, en la que las puntuaciones iban de 0 (sin vision
doble) a 3 (visidén doble constante). Se considerd que los pacientes habian respondido al tratamiento si su visidon doble habia
mejorado en 1 punto desde el inicio del estudio para la semana 15. La resolucion
completa significaba que los pacientes que presentaban visién doble al inicio
del estudio ya no la presentaban en la semana 15.
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Posibles efectos secundarios de Lumvoa

Los efectos secundarios més frecuentes (que se
produjeron en el 5 % o mas de los pacientes) fueron:

« Espasmos musculares - Diarrea
» Dolor de cabeza « Molestias en los oidos
 Problemas auditivos « Reacciones a la infusién
* Niveles altos de azlcar « Nauseas

en sangre

» Sintomas similares a los
« Cansancio de un resfriado

« Aumento de la creatina
fosfoquinasa (creatine
phosphokinase, CPK)
en sangre

» Piel seca

» Presion arterial alta

En los estudios clinicos, la mayoria de los pacientes (94 %) completd las 5 infusiones de Lumvoa.

La mayoria de los efectos secundarios fueron leves o moderados y mejoraron durante el tratamiento

o después.

Se informaron cambios menstruales (como periodos menstruales irregulares o ausencia de ellos)

en alrededor del 29 % de las mujeres que menstruaban y recibieron Lumvoa, en comparacion con el 6 %

de aquellas que recibieron placebo.

Lumvoa puede causar problemas auditivos, incluida la pérdida de la audicidn. En algunos casos,
la pérdida de audicion puede ser permanente. En los estudios clinicos, la mayoria de los eventos
relacionados con la audicion fueron leves y la mayoria mejoro durante el tratamiento o después.
Su médico debe evaluar su audicidn antes, durante y después del tratamiento.

Hable con su médico si presenta algun efecto secundario durante el tratamiento con Lumvoa.

Puede que estos no sean todos los posibles efectos secundarios de Lumvoa.

6 Consulte la Informacion Importante de Seguridad que
aparece alo largo del documento.
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Primeros pasos con Lumvoa

ViridianCares esta aqui para ayudarle a iniciar
el tratamiento y seguirlo

Una vez que su médico lo inscriba en ViridianCares, se le asignard un Contacto de Acceso para
Pacientes (Patient Access Liaison, PAL), quien serd su contacto exclusivo para brindarle apoyo
personalizado en cada etapa del proceso.

Su PAL puede brindarle ayuda para:

&

Navegar la cobertura Explorar las opciones Mantenerse al dia con su
del seguro de asistencia financiera cronograma de tratamiento

No tiene que recorrer este camino solo. Su PAL estd aqui para brindarle apoyo durante todo
el tratamiento.

Viridian entiende que el costo es importante

Su PAL revisara con usted todos los programas de apoyo financiero. Los pacientes con seguro
médico comercial pueden pagar tan solo $0* tanto por los costos de los medicamentos como
por el de las infusiones a través de nuestro programa de copagos.

* Los pacientes deben estar inscritos en ViridianCares y cumplir con todos los requisitos de elegibilidad. Los pacientes
con seguro del gobierno no son elegibles para recibir asistencia para el copago.

Consulte los términos y condiciones.

VIRIDIAN™
cares



https://www.lumvoa.com/content/lumvoa-copay-terms-and-conditions.pdf

Informacién Importante de Seguridad (cont.)

Lumvoa puede causar problemas auditivos graves, incluida la pérdida de la audicién, que en algunos
casos puede ser permanente. Informe a su médico si presenta cualquier signo o sintoma de problemas
auditivos o cambios en la audicion.

Antes de recibir Lumvoa, informe a su médico si:
e Tiene una enfermedad inflamatoria intestinal (enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa).

 Tiene diabetes o sabe que su nivel de azucar en sangre es alto.

» Estd embarazada o planea quedar embarazada. Lumvoa puede daiar al feto. Informe a su médico
si queda embarazada o sospecha que esta embarazada durante el tratamiento con Lumvoa.
Las mujeres con capacidad de quedar embarazadas deben utilizar un método anticonceptivo eficaz
antes de empezar el tratamiento, durante el tratamiento y durante los 6 meses posteriores a la ultima
dosis de Lumvoa.

e Esta amamantando o planea amamantar. Se desconoce si Lumvoa pasa a la leche materna. Hable con
su médico sobre las mejores formas de alimentar a su bebé durante el tratamiento con Lumvoa.

e Toma algun medicamento, incluidos medicamentos con receta y de venta libre, vitaminas y
suplementos alimenticios y herbarios. Conozca los medicamentos que toma. Tenga una lista de ellos
para mostrarsela a su médico y a su farmacéutico cuando obtenga un nuevo medicamento.

¢Cuales son los posibles efectos secundarios de Lumvoa?

Los efectos secundarios mas frecuentes de Lumvoa incluyen calambres o espasmos musculares, dolor
de cabeza, problemas auditivos, niveles altos de azucar en sangre, cansancio, diarrea, molestias en los
oidos, reacciones relacionadas con la infusion, nauseas, sintomas similares a los de un resfriado, aumento
de una enzima presente en la sangre llamada creatina fosfoquinasa, piel seca y presion arterial alta.

Esta no es una lista completa de todos los posibles efectos secundarios. Informe a su médico o equipo
encargado del tratamiento sobre cualquier efecto secundario que pueda tener. Se recomienda informar
los efectos secundarios negativos de los medicamentos con receta a la Administracion de Alimentos

y Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA). Visite www.fda.gov/safety/medwatch o llame

al 1-800-FDA-1088.

Lumvoa (500 mg) es una inyeccion para infusion.

Consulte la Informacion de Prescripcion Completa o visite Lumvoa.com para obtener mas informacion.

8 Consulte laInformacion Importante de Seguridad adicional que aparece a lo largo del documento.

Notas sobre mi tratamiento
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http://www.fda.gov/safety/medwatch
http://1-800-FDA-1088
http://Lumvoa.com

VIRIDIAN™
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Para obtener mas informacidén sobre
ViridianCares, llame al 1-866-VCARES],
de lunes a viernes, de 8 AM a 8 PM,
hora del este
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