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Superar el
prurito colestasico
(picazoén) para...
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LIVMARLI ES UN MEDICAMENTO
LIOQUIDO APROBADO PORLAFDA

INDICACION

LIVMARLI es un medicamento de venta con receta
que se usa para tratar el prurito colestdsico (picazén) para pacientes de 12 meses de edad
en pacientes de 12 meses de edad en adelante en adelante con prurito colestdsico

con colestasis intrahepdtica familiar progresiva
(Progressive Familial Intrahepatic Cholestasis, PFIC).

(picazén) con PFIC

LIVMARLI no estd indicado para su uso en pacientes con PFIC de tipo 2 que presentan un defecto
grave en la proteina de la bomba de exportaciéon de sales biliares (bile salt export pump, BSEP).

Se desconoce si LIVMARLI es seguro y eficaz en ninos con PFIC menores de 12 meses de edad.
Se desconoce si LIVMARLI es seguro y eficaz en adultos de 65 anos de edad o mds.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

¢Cudles son los posibles efectos secundarios de LIVMARLI?
LIVMARLI puede causar efectos secundarios graves, incluidos los siguientes:

« Daio hepdatico. Los cambios en ciertas pruebas hepdticas son frecuentes en los pacientes con PFIC,
pero pueden empeorar durante el tratamiento.

Consulta la pdgina 2 para obtener mds informacién sobre el dano hepdtico.

Consulte toda la informacién \\"—, lem a I’| i®
| - -
— > importante de seguridad y la " maralixivat) oral solution
— Informacién para el paciente completa. —
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a superar el prurito colestdasico (picazén)

Descubrir que su hijo tiene colestasis intrahepatica
familiar progresiva (PFIC) puede ser dificil.
Encontrar formas de manejar la afeccién
puede ser aun mds dificil.

Este folleto explicard un medicamento aprobado
por la FDA que se dirige a una de las causas
subyacentes de los problemas hepdticos

en la PFIC.

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Si cuida de un nino de 12 meses de edad o
mds que tiene PFIC, consulte la pagina 24
de este folleto para ver formas de hablar

con el nifo sobre LIVMARLI.

----------------------------------------------

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

¢Cudles son los posibles efectos secundarios de LIVMARLI?
Estos cambios pueden ser un signo de dano hepdtico y pueden ser graves
o derivar en un trasplante o producir la muerte. Su proveedor de atencidén
médica debe realizarle andlisis de sangre y exdmenes fisicos antes de
empezary durante tal tratamiento con LIVMARLI para comprobar

su funcién hepdtica. Informe de inmediato a su proveedor de atencion
médica si presenta algun signo o sintoma de problemas hepdticos, incluyendo:

- nduseas o vomitos - sensacion de saciedad, hinchazén o acumulacién
- coloracién amarilla de la piel de liquido en la zona del estémago (ascitis)
o la parte blanca del ojo - pérdida del apetito
- orina oscura o marrén - sangrado o formaciéon de hematomas con mayor
- dolor en el lado derecho facilidad de lo habitual, incluidos vomitos con sangre

del estébmago (abdomen)

< > .Consulte toda la info.rmacién ' |_|V ma rl |
| |
| ]

importante de seguridad y la ‘ lixibat) oral soluti
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Entender la enfermedad

{QUE ES LA PFIC?

La colestasis intrahepatica familiar progresiva (PFIC) es un grupo de
enfermedades hereditarias raras que afectan principalmente el higado.

Existen 3 tipos principales de PFIC y varios otros tipos mds raros. Estos se
denominan subtipos. Los 2 subtipos mds frecuentes son PFIC2 y PFIC3.

<

e

es causada por cambios en una proteina
del higado llamada proteina 1 asociada
a colestasis intrahepatica familiar (FIC1).
La PFIC1 no es muy frecuente.

se refiere a cambios en una proteina del higado
llamada bomba exportadora de sales biliares (BSEP).
La PFIC2 es el tipo mds frecuente y representa
aproximadamente la mitad de todos los casos.

es producto de cambios en una proteina del higado
llamada resistencia a multiples farmacos de clase il
(MDR3). La PFIC3 constituye aproximadamente

un tercio de todos los casos.




Entender la enfermedad (continuacién)

{QUE ES LA PFIC?

¢Como afecta la PFIC al higado?

El higado produce un liquido llamado bilis que ayuda con la digestion de las grasas. Los dcidos biliares,
que forman parte de la bilis, son producidos por las células hepdticas. En la colestasis intrahepdtica
familiar progresiva (PFIC), los dcidos biliares se atascan dentro de las células. Con el tiempo, los acidos
biliares se acumulan en el higado y la sangre.

HiGADO ACIDOS BILIARES

Algunos dacidos biliares
se derraman a la
sangre desde el higado

Alteracion del flujo
biliar entre el higado
y el intestino delgado

INTESTINO
DELGADO

TRANSPORTADOR

DE ACIDOS BILIARES
ILEALES (ILEAL BILE ACID
TRANSPORTER, IBAT)

El 95 % de los acidos
biliares producidos por el
higado se reciclan en el
intestino a través del IBAT.



Impacto inicial y a largo plazo

Cuando los dcidos biliares se acumulan en el higado, se traspasan al torrente sanguineo.
Esto puede provocar un aumento de los dcidos biliares en todo el cuerpo.

Estos altos niveles de dacidos biliares son un factor que contribuye al prurito colestasico (picazén)
en la colestasis intrahepdtica familiar progresiva (PFIC).

del 76 %
al 100 %

El rascado es una senal

Con el tiempo, la acumulacién de dcidos biliares en el higado puede provocar
problemas a largo plazo, incluidos:

Dano en el
higado que empeora
con el tiempo

Cicatrices en el
higado (fibrosis)

Inflamacién




Impacto inicial y a largo plazo (continuacion)

{CUALES SON LOS EFECTOS DE LA
ACUMULACION DE ACIDOS BILIARES?

Impacto en el higado

La acumulacién de dcidos biliares causa problemas inmediatos (prurito colestdsico)
y tiene un impacto a largo plazo (problemas hepdticos).

La investigacion ha demostrado que aproximadamente el

O/ de los pacientes con PFIC1 o PFIC2 aln
O conserva su higado a los 10 aios de edad.

En PFIC2, especificamente, solo el 32 % de los pacientes aun conserva su higado a los 18 anos.




Coémo identificar los signos

EL PRI.IRITOICOI.ESTII\SI(O (PICAZON)
ES ALGO MAS QUE SIMPLEMENTE RASCARSE

El prurito colestasico suele ser un sintoma muy desafiante para las

personas con colestasis intrahepatica familiar progresiva (PFIC).
El prurito colestdsico se observa con frecuencia por primera vez a los 3 meses de edad en personas
con PFIC1y PFIC2, y entre los 2 afos y los 3 aihos de edad en personas con PFIC3.

Mas alld de rascarse, puede ser dificil atravesar todos los aspectos del prurito colestdsico sin el apoyo
adecuado. Los signos y sintomas relacionados con el prurito colestdsico pueden verse diferentes
durante el dia y/o la noche y variar para cada persona.

La carga del prurito colestasico

de los cuidadores informan Las alteraciones del sueho incluyen

iz que su niho a cargo sufre necesitar ayuda para conciliar
N O/O

alteraciones del sueio debido el sueno, necesitar calmarse
al prurito colestdsico. y dormir con un cuidador.

Los signos y sintomas adicionales relacionados con el prurito colestdsico pueden incluir los siguientes:

© OO0 0O

Dafio en Empeoramiento Impacto negativo Irritabilidad
la piel del desempefio en las actividades
escolar sociales

&

Empeoramiento Empeoramiento Impacto Sensacién de
de la funcién de la salud cognitivo ardor, hormigueo
fisica general negativo o pinchazos

<=



Cémo identificar los signos (continuacion)

EL PRURITOICOLESTI'\SI(O (PICAZON)
ES ALGO MAS QUE SIMPLEMENTE RASCARSE

CUENTE LA HISTORIA
C(OMPLETA DEL PRURITO
COLESTASICO

Considere las siguientes preguntas
y asegirese de compartir sus respuestas
con su médico:

¢Nota que su hijo se frota y/o se rasca?

¢Ha notado algun cambio en el estado de dnimo o irritabilidad?

¢Ha tenido problemas para conciliar el sueho o para
permanecer dormido?

¢Influye la picazén en la vida diaria (por ejemplo: no

puede concentrarse en la escuela, no puede participar
en actividades, etc.)?

¢Se rasca o muerde la piel con frecuencia? ¢Ha causado
danos en la piel?

% &4 & & 4 A& & A 4 & &



Coémo tratar una causa subyacente del prurito colestdsico (picazoén)

LA NECESIDAD DE UN TRATAMIENTO EFICAZ

El prurito colestasico afecta a mas personas
de las que se cree.

El prurito colestdsico afecta del 76 % al 100 % de las personas con colestasis
intrahepdtica familiar progresiva (PFIC) y es el sintoma mds molesto.

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Mas opciones para tratar el prurito colestasico

Las opciones de tratamiento para el prurito colestdsico en PFIC han sido
limitadas. En los casos en los que el prurito colestdsico es intratable, muchas
personas aun eligen someterse a una cirugia o a un trasplante de higado.

En un estudio de 38 pacientes pedidtricos con PFIC que se sometieron
a cirugia, el 92 % fue motivado por el prurito colestdsico.

En otro estudio, la enfermedad hepdtica terminal fue el motivo
): mas frecuente de trasplante de higado en pacientes pediatricos
con PFIC. El prurito colestasico persistente fue el segundo
motivo mas frecuente.

Obtenga informacién sobre
una opcion de tratamiento
para ayudar a aliviar el
prurito colestasico en la PFIC.

P g S

Ll

/" an
r'\‘
)

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacién)

| ¢Cudles son los posibles efectos secundarios de LIVMARLI?

i -Problemas estomacales e intestinales (gastrointestinales). LIVMARLI puede causar
| problemas estomacales e intestinales, como diarrea y dolor de estdbmago durante

el tratamiento. La diarrea también puede causar la pérdida de demasiada cantidad
de liquido corporal (deshidratacién grave). Su proveedor de atencién médica

puede aconsejarle que monitoree la aparicidon o el empeoramiento de problemas
estomacales, incluidos dolor de estdbmago, diarrea, sangre en las heces o vémitos.

. ., \. . 1°
: : Consulte toda la informacién - :|_|Vr Nna rll
| |
| |

t
}
¢

importante de seguridad y la - “ - :
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Un tratamiento aprobado por la FDA

LIVMARLI PARA PRURITO
COLESTASICO (PICAZON) EN PFIC

LIVMARLI es un tratamiento aprobado por la FDA para el prurito colestdsico en pacientes
con colestasis intrahepdatica familiar progresiva (PFIC) que tienen 12 meses de edad o mas.
LIVMARLI ayuda a reducir la acumulacién de dcidos biliares y a aliviar el prurito colestdsico.

La poblacion mas amplia de los subtipos de PFIC estudiados*
LIVMARLI ha demostrado resultados en 5 subtipos de PFIC.
: LIVMARLI tiene un perfil de seguridad bien conocido en pacientes con prurito colestdsico

m ' en PFIC.

_______

__________

*LIVMARLI no estd indicado para su uso en pacientes con PFIC de tipo 2 que presentan
un defecto grave en la proteina de la bomba de exportacién de sales biliares (BSEP).

Mejorias tempranas y duraderas del prurito colestasico

ICRICRE Se observaron mejorias en el prurito colestdsico a las 2 semanas posteriores a iniciar
' . u LIVMARLI y continuaron durante 2 ainos.
o El 64 % de los pacientes experimenté mejorias significativas en el prurito colestdasico

e ' dentro de los primeros 6 meses de tratamiento con LIVMARLL.'

fEn comparacién con el 29 % de los pacientes que recibieron placebo.

Empezar es sencillo

Mirum Access Plus ofrece recursos, educacion y servicios para ayudarle
a empezar el tratamiento con LIVMARLI y continuarlo.

Comience enviando un mensaje de texto con la palabra MIRUM al
47936 o llame al 1-855-MRM-4YOU (1-855-676-4968) de lunes a viernes,
de 8:00 a. m. a 8:00 p. m., hora del este.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacién)

¢Cudles son los posibles efectos secundarios de LIVMARLI?

Informe de inmediato a su proveedor de atencién médica si presenta algun signo o sintoma nuevo
de problemas estomacales e intestinales, o un empeoramiento de tales signos o sintomas, incluidos:

- diarrea - vomitos

- deposiciones mds frecuentes de lo habitual - miccidon menos frecuente de lo habitual
- heces negras, alquitranadas, pegajosas o con sangre o mucosidad - mareos

- dolor o sensibilidad graves en la zona del estébmago - dolor de cabeza

Consulte toda la informacién Q- Livmarli’
| -, -
< — > |mportan.t’e de segurldaf:i yla “| maralixibat) oral solution .
— Informacidén para el paciente completa. -
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Superar el prurito colestdsico (picazon)

{(OMO ACTUA LIVMARLI?

LIVMARLI se dirige y bloquea en forma temporal algo que hay en el cuerpo, lamado transportador
de dcidos biliares del ileon, o IBAT. Al hacerlo, LIVMARLI reduce los acidos biliares del cuerpo
(de acuerdo con los niveles en sangre), ya que:

« Interrumpe el retorno de los dcidos biliares al higado
« Aumenta la cantidad de dcidos biliares que se eliminan del cuerpo en las heces

L

LIVMARLI

No se conoce por completo la forma en que LIVMARLI mejora
el prurito colestdsico. Puede implicar la inhibicion del IBAT,
que interrumpe el reciclado de dcidos biliares al higado

y disminuye los dcidos biliares séricos.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacién)

¢Cudles son los posibles efectos secundarios de LIVMARLI?

« Una afeccién llamada deficiencia de vitaminas liposolubles (VLS) causada por niveles bajos de ciertas
vitaminas (vitaminas A, D, E y K), que se almacenan en la grasa corporal. La deficiencia de VLS es frecuente
en los pacientes con PFIC, pero puede empeorar durante el tratamiento. Su proveedor de atencién médica
debe realizarle andlisis de sangre antes de empezar el tratamiento y durante este, y puede monitorear
las fracturas éseas y las hemorragias, que son efectos secundarios frecuentes.

— Consulte toda la informacién .\\
[r— importante de seguridad y la <
|

Informacidén para el paciente completa.

.’, = 1G]
zLivmarli
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Mejorias del prurito colestasico (picazén)

MAS ALIVIO CON LIVMARLI

El objetivo de LIVMARLI es proporcionar alivio rapido y duradero del prurito colestdsico.

Como se evalué el prurito colestasico

Los pacientes con colestasis intrahepdatica familiar progresiva (PFIC) recibieron
tratamiento con LIVMARLI o un placebo en un estudio clinico de 6 meses.

« El placebo era idéntico a un tratamiento “real” y tenia el mismo sabor,
pero no contenia ningun medicamento activo.

El propdsito del estudio fue determinar si el tratamiento con LIVMARLI reducia
la acumulacién de dcidos biliares y mejoraba el prurito colestdsico.

Los pacientes del estudio se dividieron en varias cohortes o grupos:

Se incluyeron
Solo se incluyeron pacientes con PFIC2
pacientes con PFIC2. y pacientes con PFIC1,
PFIC3, PFIC4 o PFIC6.

También se estudiaron otros pacientes con formas menos frecuentes
o mds variables de PFIC.

Los pacientes también tuvieron la opcién de continuar tomando LIVMARLI
durante un mdaximo de 2 afnos como parte de un estudio a largo plazo.

l.\

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacién)

Informe a su proveedor de atencidén médica sobre todos los medicamentos que usa, ya que LIVMARLI
puede interactuar con otros medicamentos. Si toma un medicamento que reduce el colesterol
mediante la unién a dcidos biliares, como la colestiramina, el colesevelam o el colestipol,

témelo al menos 4 horas antes o 4 horas después de tomar LIVMARLI.

: ., .y - -

( — : Consulte toda la informacién - $L|Vmar||
|
|

importante de seguridad y la ‘| o .
Informacién para el paciente completa. —A (maralixibat) oral solution 13
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Herramienta de resultados notificados de la
picazoén (Itch Reported Outcome, ItchRO)

(OMO SE EVALUO EL PRURITO
COLESTASICO (PICAZON)

La herramienta ItchRO

En el estudio clinico, los pacientes mantuvieron un registro continuo de su prurito colestdsico
utilizando la herramienta de resultados notificados de la picazén (Itch Reported Outcome,
ItchRO). Esta herramienta se utilizé para medir la intensidad del prurito colestdsico

a lo largo del tiempo segun una escala de 5 puntos:

o 1 2 3 4
o o0
N
Nada de Muy poca Algo de Mucha Picazén
picazén picazén picazén picazén extrema

Los cambios en el puntaje de ItchRO de 1 punto o mds representan diferencias notorias
en el prurito colestdsico y los médicos los consideran “clinicamente significativos”.

A

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacién)

Su proveedor de atencién médica puede cambiarle la dosis o interrumpir
de forma temporal o permanente el tratamiento con LIVMARLI si tiene
ciertos efectos secundarios.

: . . "
— Consulte toda la informacién »'z lem a rl |
— importante de seguridad y la (maralixibat) oral solution
— Informacién para el paciente completa.
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Alivio rapido y duradero AT ‘.
/} G

MEJORIAS TEMPRANASDEL . *
PRURITO COLESTASICO (PICAZON) =

Se observaron mejorias en el prurito colestdsico ya a las 2 semanas y continuaron
durante todo el tratamiento con LIVMARLI tanto en el grupo de PFIC2 como en
el grupo de todas las PFIC.

Grupo de PFIC2

Durante los primeros 6 meses de tratamiento, los pacientes que tomaron LIVMARLI
en el grupo de PFIC2 experimentaron mejoras significativas en el prurito colestdsico
en comparacion con aquellos que tomaron placebo.

Grupo de todas las PFIC

“ B

64 ¥ 50 «
MEJORIAS DEL PRURITO P00 O Wcu y PRURITO METORIAS EN LOS
COLESTASIO COLESTASIO NWELES DE SBA

Durante los 6 meses de . En los primeros 6 meses de . Aquellos que tomaron LIVMARLI en el grupo
tratamiento con LIVMARLI, tratamiento, el 62 % de los de todas las PFIC también presentaron
el 64 % de los pacientes  : pacientes tratados con LIVMARLI : mejorias significativamente mayores en
del grupo de todas las PFIC  :  tuvo significativamentemds  : los niveles de dcido biliar sérico (sBA) que
experimentaron mejorias :  dias con poco o ningun prurito  :  @quellos pacientes que tomaron placebo.
notables en el prurito colestdsico (puntaje de resultado El 50 % de los pacientes que tomaron
colestdsico en comparacién :  informado de picazén [ItchRO] - LIVMARLI vieron sus niveles de sBA
con el 29 % de los pacientes de O o 1) en comparacién con : reducidos en mds del 75 % o tuvieron
que recibieron placebo. 8 el 28 % de los pacientes que . una disminucion de sBA por debajo de
- recibieron placebo. . 102 pmol/l, en comparacién con el 7 % de
. los pacientes que tomaron placebo.

Resultados duraderos

Aquellos pacientes que continuaron recibiendo LIVMARLI en el estudio
a largo plazo sintieron alivio del prurito colestasico durante 2 aiios.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacién)

LIVMARLI se toma por via oral, 2 veces al dia, 30 minutos antes
de una comida. Asegurese de usar el dosificador oral proporcionado
para medir con exactitud la dosis del medicamento.

. .. ..’ [] "®
< > Consulte toda la informacién .\\ =~ I_ Ivima rI |
— \ : 2
]

importante de seguridad y la
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Una dosis, dos veces por dia

{(OMO SE TOMA LIVMARLI?

Una vez que usted y su médico hayan decidido que LIVMARLI es el tratamiento adecuado,
aqui le mostramos cémo y cudndo puede tomar su medicamento liquido.

¢Como se toma LIVMARLI?

LIVMARLI es un medicamento liquido que
se toma por via oral, directamente desde un
dispositivo medidor que viene con el medicamento.

¢Cuando se toma LIVMARLI?
LIVMARLI se toma 2 veces al dia,
30 minutos antes de una comida.

¢Qué cantidad se toma
de LIVMARLI?

Los pacientes tomardn 2 ml o menos por dia,
que es aproximadamente media cucharadita.*

*La dosis se basa en el peso. La cantidad de medicamento
que tome cambiard a medida que su peso cambie. Asegurese
de mencionar cualquier cambio en el peso a su médico. Nunca
cambie la cantidad de LIVMARLI sin antes hablar
con su médico.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacién)

LIVMARLI se toma por via oral, 2 veces al dia, 30 minutos antes de una comida. Asegurese de usar el
dosificador oral proporcionado para medir con exactitud la dosis del medicamento.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de LIVMARLI. Para obtener mds informacién, consulte

a su proveedor de atencién médica o farmacéutico. Liame a su médico para obtener asesoramiento médico
sobre los efectos secundarios. Puede informar los efectos secundarios a la FDA, llamando al 1-800-FDA-1088.

Consulte toda la informacién Q- Livmarli
| -, -
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iSiempre la seguridad primero!

{CUALES SON LOS POSIBLES EFECTOS
SECUNDARIOS DE LIVMARLI?

LIVMARLI puede causar efectos secundarios. Hable con su médico o el médico de su hijo sobre
qué esperar y cdmo manejar cualquier efecto secundario.

Efectos secundarios frecuentes
Los efectos secundarios mas frecuentes con LIVMARLI incluyen los siguientes:

* Diarrea

* Dolor abdominal

* Anomalias en las pruebas hepdticas

* Otros efectos secundarios frecuentes incluyen sangrado rectal y fracturas éseas

Su médico puede cambiarle la dosis o interrumpir de forma temporal o permanente el tratamiento
con LIVMARLI si tiene ciertos efectos secundarios. Estos no son los Unicos efectos secundarios posibles
de LIVMARLI. Liame a su médico para obtener asesoramiento médico sobre los efectos secundarios.
Puede informar los efectos secundarios a la FDA, llamando al 1-800-FDA-1088.

r \A
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Tomar LIVMARLI

(ONSEJOS PARA ALGUNOS
EFECTOS SECUNDARIOS

¢Qué hacer si se producen efectos
secundarios?

Como siempre, si experimenta efectos secundarios al tomar
LIVMARLI, o si sus sintomas empeoran, péngase en contacto con
su médico o equipo de atencién de la salud. Es recomendable que
les diga si estaba experimentando estos sintomas antes de iniciar
el tratamiento y, si es asi, tomar nota de cdmo han cambiado ahora
que estd tomando LIVMARLI.

Si tiene efectos secundarios con LIVMARLI,
su médico puede sugerirle que haga lo siguiente:

Diarrea

DEBE beber muchos liquidos transparentes, como agua,
para evitar la deshidratacion.

DEBE ingerir alimentos que sean suaves para el estémago.
Muchas personas encuentran que los productos lacteos y/o los dulces

- concentrados pueden empeorar los sintomas gastrointestinales.

NO haga ejercicio inmediatamente después de comer.

Dolor abdominal

HABLE con su médico para obtener asesoramiento médico
sobre el dolor abdominal.

Consulte toda la informacién \0. | o
— - = m
< r— > importante de seguridad y la b I—IV a rl I.
E— Informacién para el paciente completa. A (maralixibat) oral solution 18



https://livmarli.com/progressive-familial-intrahepatic-cholestasis/?utm_source=livmarli-pfic-patient-brochure&utm_medium=interactive-PDF&utm_campaign=LIVITUP&utm_content=main-logo-link
https://files.mirumpharma.com/livmarli/livmarli-patientinformation-spanish.pdf

Toma de LIVMARLI (continuacion)

(ONSEJOS PARA ALGUNOS
EFECTOS SECUNDARIOS

¢Se debe interrumpir el tratamiento con

" (- "\ LIVMARLI si se producen efectos secundarios?
\ v, Su médico podria decidir pausar el tratamiento o reducir su dosis de
IR "o‘\ LIVMARLI si estd experimentando ciertos efectos secundarios. Si se pausa
\ . el tratamiento, su médico puede recomendar reiniciar LIVMARLI a una dosis
- mds baja y aumentarlo lentamente hasta que pueda tolerarlo. Nunca debe

ajustar su dosis sin hablar con un proveedor de atencién médica.

¢Qué sabor tiene LIVMARLI?

LIVMARLI es un medicamento liquido con sabor a uva.

Si a alguien no le gusta tomar medicamentos liquidos, aqui hay un par de consejos:

« Apunte bien. Utilice el dispositivo medidor que viene con LIVMARLI para
introducir el medicamento en el interior de la mejilla para un contacto minimo
con las papilas gustativas.

« Anada un toque rico. Succione el jugo de una fruta, como una naranja o limén,
antes o después de tomar LIVMARLI.

« Enfrielo. Considere guardar su frasco de LIVMARLI en el frigorifico.

semmmccccaa,
.
Seccccccaa=’
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[]
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: : Consulte toda la informacion \\"’,I |Vm a rI i®
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Empezar es sencillo

Mirum Access Plus

Aproximadamente, el 94 % de los pacientes estan
aprobados para recibir LIVMARLI por su seguroy el
98 % de los pacientes pagan $10 o menos por surtido.*!

mMirumY (33

PLUS

Orientarnos  Mjrum Access Plus es un programa de apoyo que le facilita empezar
juntos . .
y continuar el tratamiento con LIVMARLI.

Una vez que su médico haya enviado su receta a Mirum Access Plus,
su equipo exclusivo de expertos le ayudard a comprender el proceso
de obtenciéon de su medicamento.

A su alcance

Recordatorios de
resurtidos y apoyo

Asistencia con la
cobertura del seguro

Entrega coordinada

Los expertos de Mirum

Los expertos de Mirum Access
Plus trabajardn con usted
y con su equipo de atencidén
de la salud para averiguar la
cobertura del seguro.

*Datos del 1/1/2022 al 12/31/2023.

fLos pacientes inscritos en el Programa de asistencia al paciente
de Mirum estan incluidos en aquellos que pagan $10 o menos por surtido.

<

importante de seguridad y la

: Consulte toda la informacioén
Informacidén para el paciente completa.

Los expertos de Mirum Access
Plus se pondran en contacto
con usted con recordatorios de
resurtido y ayudarle con los pasos
necesarios antes de su envio.

Access Plus enviaran su
medicamento directamente
a su casa para su comodidad

al dia siguiente cuando se
apruebe la cobertura.

Comience enviando un mensaje de texto
con la palabra MIRUM al 47936 o llamenos al
1-855-MRM-4YOU (1-855-676-4968)
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Empezar es sencillo (continuacién)

Mirum Access Plus

Hay mas acerca de Mirum Access Plus

Cuando se registra, Mirum Access Plus le ofrece una experiencia mejorada y personalizada, que esta disefada
para ayudarle a empezar la terapia y continuar en ella con educacién y recursos, sin costo alguno para usted.

Conversaciones personalizadas

Su orientador/a de Mirum Access Plus puede proporcionar apoyo tanto para el
farmaco como para el bienestar general. Sus conversaciones telefénicas se centraran
en sus necesidades particulares. Cualquier dato que comparta con su orientador/a
de Mirum Access Plus sera confidencial y se tendra en cuenta para su préoxima
llamada, para que pueda retomar la conversacién convenientemente donde la dejé.

Apoyo continuo

Después de recibir su farmaco, su orientador/a exclusivo de Mirum Access Plus
se ocupara con usted de cualquier cambio que haya y le brindard ayuda para
no desviarse del tratamiento con asistencia continua durante el tiempo que
permanezca en tratamiento, de la forma que le resulte mas practica.

¢Tiene alguna pregunta sobre Mirum Access Plus?

Visite LIVMARLL.com/mirum-access-plus-ma
o péngase en contacto con nosotros llamando
al 1-855-MRM-4YOU (1-855-676-4968).
Estamos disponibles de lunes a viernes,
de 8:00 a. m.a 8:00 p. m., hora del este.

Consulte toda la informacion

importante de seguridad y la
Informacidén para el paciente completa.
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Conozca a su equipo de Mirum Access Plus

. Un/Una orientador/a es su principal .)) Un/Una coordinador/a es un/una
n punto de contacto para Mirum Access . experto/a en el proceso de
Plus. Los orientadores estan disponibles cobertura del seguro. Le brindara
para responder sus preguntas ayuda para explorar las opciones
y proporcionar recursos Utiles. de apoyo financiero disponibles.

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Nuestro objetivo es proporcionar
informacidén sobre nuestro programa

y el medicamento antes de que el

paciente lo reciba con |la esperanza de

que se sienta informado y respaldado. ’ ’

—Orientador/a de Mirum Access Plus, EVERSANA

Consulte toda la informacioén
importante de seguridad y la
Informacién para el paciente completa.
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Encontrar apoyo

¢Qué otros recursos hay disponibles?

Sabemos que como paciente o cuidador tiene mucho que manejar. El equipo de Mirum Access Plus
esta aqui para ayudarlo a lo largo del camino. Juntos, su orientador/a y su coordinador/a se centran
en estar alli para usted proporcionando apoyo simple y flexible.

Red PFIC

fic

Advocacy & Resource Network, Inc.

La red PFIC es una organizacion sin fines de lucro que se esfuerza
por mejorar las vidas de los pacientes y las familias afectadas por la
colestasis intrahepatica familiar progresiva (PFIC) en todo el mundo.
Valoran y proporcionan conexién, educacién y apoyo a la comunidad
de Ia PFIC. No estd solo en este camino.

Participe en la red PFIC:

- Unase al Registro de pacientes.

« Comparta su propia historia.

» Conéctese con otros miembros de la comunidad.

« Conviértase en mentor para otras personas con PFIC.
» Ofrézcase como voluntario en un comité de defensa.

Obtenga mas informacion en PFIC.org

Consulte toda la informacioén
importante de seguridad y la
Informacidén para el paciente completa.



http://PFIC.org
https://files.mirumpharma.com/livmarli/livmarli-patientinformation-spanish.pdf

Informacioén para nifios

HABLAR (ON SU HLJO SOBRE LIVMARLI

Si cuida a un nifo pequeino con colestasis intrahepdtica familiar progresiva (PFIC), es posible que el
nino tenga preguntas. Aqui tiene algunas sugerencias sobre como hablar con su hijo sobre LIVMARLI.

¢Qué hace que mi higado sea diferente?

Cuando se tiene PFIC, los acidos biliares pueden quedar atrapados dentro del higado.
Con el tiempo, la cantidad de dcidos biliares en el cuerpo puede aumentar demasiado.

¢Como hablo sobre mi prurito colestdsico (picazén)?

Puede ser dificil aprender a hablar sobre el prurito colestdasico.
Piensa en cualquier momento o instante en el que te sientas incémodo, tengas picazéon
o te sientas irritable. Podemos contarle esta informacién a tu médico.

¢Por qué LIVMARLI podria ser adecuado para mi?

La picazén puede ser dificil de manejar, pero LIVMARLI
se cre6 para ayudarte a sentir menos picazoén.
Habla con tu médico para saber si LIVMARLI
es adecuado para ti.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

¢Cudles son los posibles efectos secundarios
de LIVMARLI?

LIVMARLI puede causar efectos secundarios graves,
incluidos los siguientes:

« Daio hepdatico. Los cambios en ciertas pruebas hepdticas son frecuentes ™
en los pacientes con PFIC, pero pueden empeorar durante el tratamiento. Estos cambios pueden ser un signo
de dafo hepdtico y pueden ser graves o derivar en un trasplante o producir la muerte. Su proveedor de atencion
médica debe realizarle andlisis de sangre y exdmenes fisicos antes de empezar y durante tal tratamiento
con LIVMARLI para comprobar su funcion hepdtica. Informe de inmediato a su proveedor de atencién médica
si presenta algun signo o sintoma de problemas hepdticos, incluyendo: '

A

- nduseas o vomitos - sensacion de saciedad, hinchazén o acumulaciéon de liquido
- coloracién amarilla de la piel en la zona del estémago (ascitis)

o la parte blanca del ojo - pérdida del apetito
- orina oscura o marrén - sangrado o formaciéon de hematomas con mayor facilidad
- dolor en el lado derecho de lo habitual, incluidos vémitos con sangre

del estdbmago (abdomen)

i . g : i©

: : Consulte toda la informacién - :|_|VI na rII
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Informacioén para ninos (continuacién) Ce

HABLAR (ON SU HLIO e
SOBRE LIVMARLI

¢Qué es LIVMARLI?

LIVMARLI es un medicamento que entra en el cuerpo, encuentra lo que te estd haciendo sentir
picazén y lucha para ayudarte a sentir menos picazoén.

¢Como ayudoé LIVMARLI a ninos como yo?

LIVMARLI ha ayudado a otros nifios con colestasis intrahepdtica familiar progresiva (PFIC)
que tienen acumulacién de dcidos biliares y sienten picazén. Después de tomar LIVMARLI,
muchos nifos tuvieron menos picazén en general y algunos dias no sintieron ninguna picazoén.

¢Como tomo LIVMARLI?

iTomar LIVMARLI es facil! LIVMARLI es un medicamento que se echa en la boca.
Lo tomaras dos veces al dia.

¢{Como me hard sentir LIVMARLI?

LIVMARLI puede ayudarte a sentir menos picazén. Algunos nifos pueden tener diarrea o dolor
de barriga después de empezar a tomar LIVMARLI, pero deberia desaparecer en unos dias.
Podemos decirle a tu médico cémo te sientes. Tu médico esta aqui para ayudarte.

O O

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacién)

¢Cudles son los posibles efectos secundarios de LIVMARLI?

-Problemas estomacales e intestinales (gastrointestinales).
LIVMARLI puede causar problemas estomacales e intestinales, como
diarrea y dolor de estdmago durante el tratamiento. La diarrea también
puede causar la pérdida de demasiada cantidad de liquido corporal
(deshidratacién grave). Su proveedor de atencién médica puede aconsejarle
gue monitoree la aparicidon o el empeoramiento de problemas estomacales,
incluidos dolor de estdmago, diarrea, sangre en las heces o vomitos.

Consulte toda la informacién \.", 1 i
< — > u ' ! = zLivmarli
| |
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. ALO GRANDE

(picazén) para...

,f"‘"“‘i\‘ LA POBLACION MAS AMPLIA DE LOS ““.' MEJORIAS TEMPRANAS Y DURADERAS
.@@)": SUBTIPOS DE PFIC ESTUDIADOS* - "2 DEL PRURITO COLESTASICO
LIVMARLI ha demostrado resultados en Se observaron mejorias en el prurito colestdasico
5 subtipos de colestasis intrahepatica a las 2 semanas y continuaron durante 2 anos.

familiar progresiva (PFIC). . . L

El 64 % de los pacientes experimenté mejorias
LIVMARLI tiene un perfil de seguridad significativas en el prurito colestdsico dentro de
bien conocido en pacientes con prurito los primeros 6 meses de tratamiento con LIVMARLIL®

colestasico en PFIC. TEn comparacién con el 29 % de los pacientes

*LIVMARLI no estd indicado para su uso en que recibieron placebo.

pacientes con PFIC de tipo 2 que presentan
un defecto grave en la proteina de la bomba

de exportacién de sales biliares (BSEP). mim@ EMPEZAR ES SENCILLO

Mirum Access Plus ofrece recursos, educacion
y servicios para ayudarle a empezar el
tratamiento con LIVMARLI y continuarlo.

Comience enviando un mensaje de texto
con la palabra MIRUM al 47936 o llame al
1-855-MRM-4YOU (1-855-676-4968) de lunes a

S viernes, de 8:00 a. m. a 8:00 p. m., hora del este.
l‘ AN P

Para obtener mads informacion sobre LIVMARLI,
hable con su médico o visite LIVMARLI.com

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD V.l
(continuacion) e
¢Cudles son los posibles efectos secundarios de LIVMARLI?

Informe de inmediato a su proveedor de atencidén médica si presenta algun signo o sintoma nuevo
de problemas estomacales e intestinales, o un empeoramiento de tales signos o sintomas, incluidos:

- diarrea - vomitos

- deposiciones mds frecuentes de lo habitual - micciéon menos frecuente de lo habitual
- heces negras, alquitranadas, pegajosas o con sangre o mucosidad - mareos

- dolor o sensibilidad graves en la zona del estomago - dolor de cabeza

Consulte toda la informacién importante de seguridad y la Informacién para el paciente completa.
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