OCALIVA

obeticholic acid

Considerar OCALIVA® (acido obeticdélico)
GUIA PARA LA CONVERSACION CON
MI EQUIPO DE ATENCION MEDICA

Resalte las preguntas que se le aplican y llévelas a su proxima cita.

Esta guia no pretende sustituir los consejos de su equipo de atencién médica. Todas las decisiones relativas al tratamiento
para la colangitis biliar primaria (PBC) deben ser tomadas por el profesional que emite a receta segun su criterio clinico.

¢QUE ES OCALIVA? NOTAS
¢ Qué es OCALIVAy quién puede tomarlo? ¢ Quién no debe tomarlo?

¢ Puedo tomar OCALIVA si estoy tomando otros medicamentos para mi PBC?
¢ Qué pasa si se toma con medicamentos para otras afecciones de salud?

¢ Podria funcionar OCALIVA para mi si no puedo tolerar el acido
ursodesoxicélico (UDCA)?

¢, Qué estamos intentando lograr al afiadir OCALIVA a mi plan de
tratamiento?

¢Puede ayudarme a establecer objetivos a corto y largo plazo?

COMO FUNCIONA OCALIVA

¢ Podré notar una diferencia en cémo me siento dia a dia?
¢ Como sé que OCALIVA estéa funcionando y qué tan pronto lo sabré?

¢ Como se administra OCALIVA? ¢ Qué debo hacer si omito una dosis?
¢ Coémo funciona OCALIVA de forma diferente al UDCA?

¢ Qué dosis de OCALIVA es adecuada para mi? ¢Alguna vez debera
ajustarse?

¢ Qué efectos secundarios han experimentado los pacientes con
OCALIVA?

INDICACION

OCALIVA es un medicamento recetado para el tratamiento de colangitis biliar primaria (CBP) en combinacién con acido
ursodesoxicolico (UDCA) en adultos que no han respondido lo suficientemente bien al UDCA, o solo para adultos que no
pueden tolerar el UDCA. Se desconoce si la administracion de OCALIVA mejorara su probabilidad de vivir o sus sintomas de la
PBC. Se desconoce si OCALIVA es seguro y eficaz en nifios.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

¢Cudl es la informacion mas importante que debo conocer sobre OCALIVA?
OCALIVA puede provocar efectos secundarios graves, incluidos los siguientes:

Se ha producido un empeoramiento de los problemas hepéaticos o insuficiencia hepatica, que en algunos casos dio lugar
a un trasplante de higado o la muerte, en personas con colangitis biliar primaria (PBC) con cirrosis hepatica al tomar
OCALIVA.

Antes de comenzar el tratamiento con OCALIVA y durante su tratamiento con OCALIVA, su proveedor de atencién médica le hara
pruebas para revisar su higado. Estas pruebas ayudaran a su proveedor de atencion médica a decidir si es seguro para usted
empezar a tomar OCALIVAy si es seguro para usted continuar tomando OCALIVA.

o
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Consulte la Informacién de seguridad importante adicional en todo el documento, asi como la |

Guia del medicamento y la Informacién de prescripcién completa, incluido el recuadro de advertencia, OCAL'\/}&

para los comprimidos de 5 mgy 10 mg de OCALIVA. Unicamente con receta. obeticholic acid
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MARCADORES HEPATICOS NOTAS

¢ Qué es un marcador hepatico? ¢ Qué debo saber sobre los marcadores
hepaticos, especificamente la fosfatasa alcalina (ALP) y la bilirrubina?

¢ Cudl es mi nimero de ALP? ¢ Esta elevada?

¢ Qué significa para mi salud si mi nivel de ALP es elevado?

¢Con qué frecuencia debo hacerme una prueba de la funcién hepatica
para hacer un seguimiento de mis marcadores hepaticos?

¢ Puede OCALIVA ayudar a las personas que ya han reducido sus niveles
de ALP con otro medicamento?

PBC

¢ Como provoca la PBC dafios en el higado exactamente?

¢ Cudles son los sintomas mas frecuentes de la PBC? ¢ Continuaré
teniendo prurito y fatiga relacionados con la CBP una vez que empiece a
tomar OCALIVA?

¢Hay alguna opcién de tratamiento para ayudar a controlar mi prurito y
fatiga relacionados con la PBC?

¢ Cudles son las etapas de la PBC? ¢ Cudles son las caracteristicas de
cada estadio?

¢ Hay otras afecciones para las que deba hacerme una prueba porque
tengo PBC?

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (Cont.)

Informe a su proveedor de atencién médica de inmediato si padece alguno de los siguientes sintomas de
empeoramiento de problemas hepaticos durante el tratamiento con OCALIVA:

* Hinchazén en el area del estbmago debido a una acumulacién de liquidos; coloracion amarillenta de la piel o la parte
blanca de los ojos; heces negras, de aspecto alquitranado o con sangre; tos o vomitos con sangre, o vomito que se
asemeja a “posos de café”; cambios mentales, como confusién, mas sensacion de suefio de lo habitual o dificultad para
despertarse, habla arrastrada, cambios en el estado de animo o cambios en la personalidad.

Informe a su proveedor de atencion médica de inmediato si padece alguno de los siguientes sintomas durante el
tratamiento con OCALIVAy son graves y no desaparecen:

+ Dolor estomacal, nduseas, vomitos o diarrea; pérdida del apetito o pérdida de peso; aparicién nueva o empeoramiento de
fatiga; debilidad; fiebre y escalofrios; mareos; miccion menos frecuente.
Consulte la Informacién de seguridad importante adicional en todo el documento, asi como la ) ’
Guia del medicamento y la Informacién de prescripcién completa, incluido el recuadro de advertencia, .
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COMO ACCEDER A OCALIVA NOTAS
¢, Coémo recibo OCALIVA? Cémo puedo coordinar mi receta inicial?

¢, Qué es una farmacia especializada? ¢ Como funciona? ¢En qué se
diferencia de una farmacia normal?

¢, Cémo puedo averiguar si mi seguro cubrira mi receta de OCALIVA?
¢ Cuanto me costarda OCALIVA?

A quién puedo llamar si necesito ayuda para trabajar con mi compaiiia
de seguros?

¢, Como puedo obtener mas informacion sobre los programas de asistencia
financiera que pueden cubrir el costo de OCALIVA?

RECURSOS E INFORMACION
¢ Coémo puedo encontrar grupos de apoyo en mi area?

¢ Como puedo obtener méas informacion sobre la PBC?

¢,Con qué frecuencia debo hablar con mi equipo de atencion médica?

¢ Debo solicitar asesoramiento a otros especialistas en atencién médica
para tratar los distintos aspectos de mi PBC?

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (Cont.)

;Quiénes no se deben tomar OCALIVA?
No tome OCALIVA si:

+ tiene PBC con cirrosis hepatica con sintomas como liquido en la zona del estémago o confusion (cirrosis hepatica
descompensada) o con anomalias en ciertas pruebas que revisan el higado.

* tiene o tuvo una obstruccién completa en los conductos biliares del higado o la vesicula biliar. .
Cl.
S
Consulte la Informacién de seguridad importante adicional en todo el documento, asi como la o
Guia del medicamento y la Informacién de prescripcién completa, incluido el recuadro de advertencia, OCAL'\/A
para los comprimidos de 5 mgy 10 mg de OCALIVA. Unicamente con receta. obeticholic acid
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INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

¢Cudl es la informacién mas importante que debo conocer sobre OCALIVA?

OCALIVA puede provocar efectos secundarios graves, incluidos los siguientes:

empeoramiento de los problemas hepaticos o la insuficiencia hepatica, que en algunos casos ha provocado un trasplante
de higado o la muerte, en personas con colangitis biliar primaria (PBC) con cirrosis hepatica cuando toman OCALIVA.

Antes de comenzar a tomar OCALIVA y durante su tratamiento con OCALIVA, su proveedor de atencién médica le hara pruebas
para revisar el higado. Estas pruebas ayudaran a su proveedor de atencion médica a decidir si es seguro que comience a tomar
OCALIVAYy si es seguro que siga tomando OCALIVA.

Informe de inmediato a su proveedor de atencién médica si tiene alguno de los siguientes sintomas de empeoramiento de
los problemas hepaticos durante el tratamiento con OCALIVA:

* Hinchazdn en el drea del estbmago debido a una acumulacion de liquidos; coloracién amarillenta de la piel o la parte blanca
de los ojos; heces negras, de aspecto alquitranado o con sangre; tos o vémitos con sangre, o voOmito que se asemeja a “posos
de café”; cambios mentales, como confusién, mas sensaciéon de suefio de lo habitual o dificultad para despertarse, habla
arrastrada, cambios en el estado de animo o cambios en la personalidad.

Informe de inmediato a su proveedor de atencién médica si tiene alguno de los siguientes sintomas durante el tratamiento
con OCALIVAy si son graves o no desaparecen:
e Dolor en el area del estdbmago; naduseas, vomitos o diarrea; pérdida del apetito o pérdida de peso; aparicién o empeoramiento
de fatiga; debilidad; fiebre y escalofrios; vahidos; orina menos frecuente.
¢;Quién no deberia tomar OCALIVA?

No tome OCALIVA si:

e tiene PBC con cirrosis hepatica con sintomas como liquido en la zona del estémago o confusion (cirrosis hepatica
descompensada) o con anomalias en ciertas pruebas que revisan el higado.

* tiene un bloqueo completo en los conductos biliares del higado o la vesicula biliar.
¢Cudles son los posibles efectos secundarios de OCALIVA?
OCALIVA puede provocar efectos secundarios graves, que incluyen los siguientes:

e Consulte “¢Cudl es la informacién mas importante que debo conocer sobre OCALIVA?”

* Comezén intensa (prurito). La comezdn es un efecto secundario habitual y a veces puede llegar a ser grave (comezén intensa
o comezdn en la mayor parte del cuerpo). La comezdn intensa puede causar molestias, dificultad para dormir y problemas
para realizar actividades diarias, y generalmente requiere tratamiento. Informe a su proveedor de atenciéon médica si sufre
comezoén intensa o si esta se agrava.

* Menor C-HDL (colesterol “bueno”). OCALIVA puede reducir los niveles altos de C-HDL. Su proveedor de atencién médica
revisara sus niveles de colesterol durante el tratamiento con OCALIVA.

Los efectos secundarios mas frecuentes de OCALIVA son los siguientes: Los efectos secundarios mas frecuentes de OCALIVA
son los siguientes: cansancio; dolor y malestar estomacal; erupcién: dolor en las articulaciones; dolor en la boca y la garganta;
mareos; estrefiimiento; hinchazén de las manos, los tobillos o los pies; palpitacién cardiaca rapida o irregular; fiebre; cambios en el
funcionamiento de la glandula tiroides; sequedad, irritacién, enrojecimiento, formacién de costras o secrecion de la piel (eccema).

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de OCALIVA. Llame a su médico para solicitar asesoramiento sobre los efectos
secundarios.
;Qué debo comentarle a mi proveedor de atencion médica antes de comenzar mi tratamiento con OCALIVA?
Antes de comenzar su tratamiento con OCALIVA, informe a su proveedor de atencién médica todas sus afecciones
médicas, incluidos los siguientes asuntos:

* Si estd embarazada o planea quedar embarazada. Se desconoce si OCALIVA produce dafios al bebé en gestacion.

* Si estd amamantando o planea amamantar. Se desconoce si OCALIVA pasa a la leche materna. Hable con su proveedor de

atencion médica sobre la mejor manera de alimentar al bebé durante su tratamiento con OCALIVA.

Informe a su proveedor de atencion médica sobre todos los medicamentos que usa, incluidos los medicamentos recetados
y de venta libre, las vitaminas y los suplementos a base de hierbas. OCALIVA puede afectar la forma en la que funcionan ciertos
medicamentos. Ciertos medicamentos pueden afectar la forma en la que funciona OCALIVA.

La informacion sobre riesgos proporcionada aqui no estd completa. Para obtener mas informacion, hable con su proveedor de
atencién médica.

Consulte la Informacidn rescripcién completa y la Guia del medicamento para OCALIVA o visite OCALIVA.com.
Disponible solamente bajo receta médica.

Para informar efectos secundarios negativos de OCALIVA, comuniquese con Intercept Pharmaceuticals, Inc. al
1-844-782-ICPT o informe a la Administracion de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA)

al 1-800-FDA-1088 o en www.fda.gov/medwatch. S
s
OCALIVAY su logotipo son marcas comerciales registradas de Intercept Pharmaceuticals, Inc. OCAL'\/A
© 2021 Intercept Pharmaceuticals, Inc. Todos los derechos reservados. US-PP-PB-1607 09/21 obeticholic acid
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OCALIVA

obeticholic acid

Actualmente recibe OCALIVA® (acido obeticdlico)

GUIA PARA LA CONVERSACION CON
MI EQUIPO DE ATENCION MEDICA

Resalte las preguntas que se le aplican y llévelas a su proxima cita.

Esta guia no pretende sustituir los consejos de su equipo de atencién médica.
Todas las decisiones relativas al tratamiento para la colangitis biliar primaria (CBP)
deben ser tomadas por el profesional que emite a receta segun su criterio clinico.

ACERCA DE OCALIVA NOTAS
¢ Como sé que OCALIVA estéa funcionando y qué tan pronto lo sabré?

¢Puede OCALIVA ayudar a las personas que ya han reducido sus niveles
de fosfatasa alcalina (ALP) con otro medicamento?

¢ Podria funcionar OCALIVA para mi si no puedo tolerar el acido
ursodesoxicolico (UDCA)? ¢, Cémo funciona OCALIVA de forma diferente
al UDCA?

¢ Puedo tomar OCALIVA si estoy tomando otros medicamentos para mi PBC?

¢Qué pasa si se toma con medicamentos para otras afecciones de salud?

QUE ESPERAR

¢ Cambiara la eficacia de OCALIVA con el tiempo?
¢ Qué debo hacer si omito una dosis de OCALIVA?

¢ Qué importancia tiene tomar OCALIVA exactamente como me lo han
recetado?

¢ Qué pasa si algo cambia en cémo me siento?

¢ Es posible cambiar mi dosis para ayudar a manejar los efectos secundarios?

¢ Qué estamos intentando lograr al afiadir OCALIVA a mi plan de
tratamiento?
¢Puede ayudarme a establecer objetivos a corto y largo plazo?

INDICACION

OCALIVA es un medicamento recetado para el tratamiento de colangitis biliar primaria (CBP) en combinacién con acido
ursodesoxicolico (UDCA) en adultos que no han respondido lo suficientemente bien al UDCA, o solo para adultos que no
pueden tolerar el UDCA. Se desconoce si la administracion de OCALIVA mejorara su probabilidad de vivir o sus sintomas de la
PBC. Se desconoce si OCALIVA es seguro y eficaz en nifios.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD
¢Cual es la informacion mas importante que debo conocer sobre OCALIVA?
OCALIVA puede provocar efectos secundarios graves, incluidos los siguientes:

Se ha producido un empeoramiento de los problemas hepéaticos o insuficiencia hepatica, que en algunos casos dio lugar
a un trasplante de higado o la muerte, en personas con colangitis biliar primaria (PBC) con cirrosis hepatica al tomar
OCALIVA.

Antes de comenzar el tratamiento con OCALIVA y durante su tratamiento con OCALIVA, su proveedor de atencion médica le hara
pruebas para revisar su higado. Estas pruebas ayudaran a su proveedor de atencion médica a decidir si es seguro para usted

empezar a tomar OCALIVAy si es seguro para usted continuar tomando OCALIVA. . .

. . . . . c.e2%: ..
Consulte la Informacién de seguridad importante adicional en todo el documento, asi como la A SAS
Guia del medicamento y la Informacién de prescripcién completa, incluido el recuadro de advertencia, OCAL \//Ai

ara los comprimidos de 5 mgy 10 mg de OCALIVA. Unicamente con receta.
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MARCADORES HEPATICOS NOTAS

¢ Qué debo saber sobre los marcadores hepaticos, especificamente la
ALP y la bilirrubina?

¢ Como debo hacer un seguimiento de mi progreso y como sabré si estoy
respondiendo al tratamiento?

¢Hay otros marcadores hepaticos a los que deberia dar seguimiento?
¢ Qué significan para la salud de mi higado?

PBC

¢Hay alguna opcién de tratamiento para ayudar a controlar mi prurito y
fatiga?

Si sigo experimentando prurito y fatiga, ¢,como sé que mi tratamiento esta
funcionando?

¢ Cudles son los posibles factores de riesgo si dejo mi PBC sin tratar?

Si mi CBP progresa, ¢ qué significa eso para mi salud hepatica?

¢ Cuales deberian ser mis objetivos de tratamiento a corto y largo plazo?

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (Cont.)

Informe a su proveedor de atencién médica de inmediato si padece alguno de los siguientes sintomas de
empeoramiento de problemas hepaticos durante el tratamiento con OCALIVA:

* Hinchazén en el area del estémago debido a una acumulacién de liquido; ictericia en la piel o la parte blanca de los ojos;
heces negras, alquitranadas o con sangre; tos o vomitos con sangre; o vomitos que tienen la apariencia de “café molido”;
cambios mentales, como confusién, mas somnolencia de lo habitual o dificultad para despertarse, dificultad para hablar,
cambios de humor o cambios en la personalidad.

Informe a su proveedor de atencién médica de inmediato si padece alguno de los siguientes sintomas durante el
tratamiento con OCALIVA y son graves y no desaparecen:

* Dolor estomacal, naduseas, vomitos o diarrea; pérdida del apetito o pérdida de peso; aparicion nueva o

empeoramiento de fatiga; debilidad; fiebre y escalofrios; mareos; miccién menos frecuente. ‘e e’es’
K Y
Consulte la Informacién de seguridad importante adicional en todo el documento, asi como la o
Guia del medicamento y la Informacién de prescripcién completa, incluido el recuadro de advertencia, OCAL'\/A
para los comprimidos de 5 mgy 10 mg de OCALIVA. Unicamente con receta. obeticholic acid
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COMO ACCEDER A OCALIVA NOTAS

¢En qué se diferencian las farmacias especializadas de la farmacia de mi
vecindario?

¢ Como recibo las reposiciones de OCALIVA de mi farmacia especializada?

¢ Hay servicios de apoyo disponibles para ayudarme a mantenerme por
buen camino con mi plan de tratamiento con OCALIVA?

A quién puedo llamar si necesito ayuda para trabajar con mi compaiiia
de seguros?

¢, Como puedo obtener mas informacion sobre los programas de asistencia
financiera que pueden cubrir el costo de OCALIVA?

RECURSOS E INFORMACION
¢ Coémo puedo encontrar grupos de apoyo en mi area?

¢ Como puedo obtener méas informacion sobre la PBC?

¢,Con qué frecuencia debo hablar con mi equipo de atencion médica?

¢ Debo solicitar asesoramiento a otros especialistas en atencién médica
para tratar los distintos aspectos de mi PBC?

INDICACION

OCALIVA es un medicamento recetado para el tratamiento de colangitis biliar primaria (CBP) en combinacioén con acido
ursodesoxicolico (UDCA) en adultos que no han respondido lo suficientemente bien al UDCA, o solo para adultos que no
pueden tolerar el UDCA. Se desconoce si la administracion de OCALIVA mejorara su probabilidad de vivir o sus sintomas de la
PBC. Se desconoce si OCALIVA es seguro y eficaz en nifios.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

¢;Quiénes no se deben tomar OCALIVA?
No tome OCALIVA si le sucede algo de lo siguiente:

* tiene PBC con cirrosis hepatica con sintomas como liquido en la zona del estémago o confusion (cirrosis hepatica
descompensada) o con anomalias en ciertas pruebas que revisan el higado.

* tiene o tuvo una obstruccién completa en los conductos biliares del higado o la vesicula biliar. N
....
‘e ® @®o°
Consulte la Informacién de seguridad importante adicional en todo el documento, asi como la S .
Guia del medicamento vy |a Informacién de prescripcién completa, incluido el recuadro de advertencia, OCAL'\/A
para los comprimidos de 5 mgy 10 mg de OCALIVA. Unicamente con receta. obeticholic acid
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INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD
¢Cuales son los posibles efectos secundarios de OCALIVA?
OCALIVA puede provocar efectos secundarios graves, que incluyen los siguientes:
* Consulte “¢Cual es la informacién mas importante que debo conocer sobre OCALIVA?”

* Comez6n intensa (prurito). La comezdn es un efecto secundario habitual y a veces puede llegar a ser grave (comezoén intensa
0 comezén en la mayor parte del cuerpo). La comezén intensa puede causar molestias, dificultad para dormir y problemas
para realizar actividades diarias, y generalmente requiere tratamiento. Informe a su proveedor de atencién médica si sufre
comezoén intensa o si esta se agrava.

* Menor C-HDL (colesterol “bueno”). OCALIVA puede reducir los niveles altos de C-HDL. Su proveedor de atencién médica
revisara sus niveles de colesterol durante el tratamiento con OCALIVA.

Los efectos secundarios mas frecuentes de OCALIVA son los siguientes: cansancio; dolor y malestar estomacal; erupcion:
dolor en las articulaciones; dolor en la boca y la garganta; mareos; estrefiimiento; hinchazon de las manos, los tobillos o los
pies; palpitacion cardiaca rapida o irregular; fiebre; cambios en el funcionamiento de la glandula tiroides; sequedad, irritacion,
enrojecimiento, formacién de costras o secrecion de la piel (eccema).

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de OCALIVA. Llame a su médico para solicitar asesoramiento sobre los efectos
secundarios.

¢;Qué debo comentarle a mi proveedor de atencién médica antes de comenzar mi tratamiento con OCALIVA?

Antes de comenzar su tratamiento con OCALIVA, informe a su proveedor de atencion médica todas sus afecciones
médicas, incluidos los siguientes asuntos:

* Si estd embarazada o planea quedar embarazada. Se desconoce si OCALIVA produce dafios al bebé en gestacion.

* Si estd amamantando o planea amamantar. Se desconoce si OCALIVA pasa a la leche materna. Hable con su proveedor de
atencion médica sobre la mejor manera de alimentar al bebé durante su tratamiento con OCALIVA.

Informe a su proveedor de atencién médica sobre todos los medicamentos que usa, incluidos los medicamentos recetados
y de venta libre, las vitaminas y los suplementos a base de hierbas. OCALIVA puede afectar la forma en la que funcionan ciertos
medicamentos. Ciertos medicamentos pueden afectar la forma en la que funciona OCALIVA.

La informacion sobre riesgos proporcionada aqui no esta completa. Para obtener mas informacién, hable con su proveedor de
atencion médica.

Consulte la Informacién de prescripcién completa y la Guia del medicamento para OCALIVA o visite OCALIVA.com.
Disponible solamente bajo receta médica.

Para informar efectos secundarios negativos de OCALIVA, comuniquese con Intercept Pharmaceuticals, Inc. al
1-844-782-ICPT o informe a la Administracién de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA)
al 1-800-FDA-1088 o en www.fda.gov/medwatch.

S
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