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DE EL SIGUIENTE PASO CON

Un fumarato de nueva generacion
para el tratamiento de las formas
recidivantes de la esclerosis multiple

Indicacidn e Informacidon de seguridad importante seleccionada

¢Qué es BAFIERTAM® (monometil fumarato)?  ;Quién no debe tomar BAFIERTAM?

BAFIERTAM es un medicamento con receta ¢ No tome BAFIERTAM si: ha tenido una

utilizado para tratar formas recidivantes reaccion alérgica (como ronchas, urticaria,
de la esclerosis multiple (EM), para incluir hinchazon de la cara, labios, boca o

el sindrome clinico aislado, la enfermedad lengua, o dificultad para respirar) a
remitente recurrente y la enfermedad monometil fumarato, dimetil fumarato,
progresiva secundaria activa en adultos. diroximel fumarato o cualquiera de los

e Se desconoce si BAFIERTAM es seguro y ingredientes de BAFIERTAM.
eficaz en ninos. * No tome BAFIERTAM si esta tomando
dimetil fumarato o diroximel fumarato.

Consulte la Informacion de seguridad importante adicional en las paginas 7y 8,
y la Informacidn de prescripcién completa e Informacion para el paciente adjuntas.


https://www.bafiertam.com/pdf/bafiertam-informacion-de-prescripcion.pdf
https://www.bafiertam.com/pdf/bafiertam-informacion-para-pacientes.pdf

Ya sea que cambie a BAFIERTAM® (monometil fumarato)

de otro tratamiento o si BAFIERTAM es su primer tratamiento
para la esclerosis multiple (EM) recidivante, es posible que
tenga preguntas. Este folleto tiene como objetivo proporcionarle
informacidn sobre un fumarato de nueva generaciéon que
administra directamente su agente activo sin necesidad

de conversidn en el aparato gastrointestinal (Gl).

:Por qué BAFIERTAM?

La administracién
directa del agente
activo evita la
conversion Gl

Servicios =4 Asistencia
integrales de financiera para

apoyo al paciente " =; pacientes elegibles

Eficacia establecida
y perfil de seguridad
bien comprendido

Obtenga mds informacién en ‘>
BAFIERTAM.com/Consider. ﬂ

Consulte la Informacion de seguridad importante v
en las paginas 7 y 8,y la Informacion de prescripcion Baf' e rta n'd!w e
completa e Informacidn para el paciente adjuntas. (monomethyl fumarate) &5


https://www.bafiertam.com/Consider
https://www.bafiertam.com/pdf/bafiertam-informacion-de-prescripcion.pdf
https://www.bafiertam.com/pdf/bafiertam-informacion-para-pacientes.pdf
https://www.bafiertam.com/

;Qué es BAFIERTAM?

BAFIERTAM es una terapia modificadora de la enfermedad por via oral que se utiliza

para tratar la EM recidivante, lo que significa que modifica o cambia el curso de la EM.

;/Qué diferencia a BAFIERTAM?

BAFIERTAM va directo. Es el Unico fumarato oral para la EM recidivante que no es un
profarmaco, lo que significa que contiene el agente activo monometil fumarato (MMF)
sin necesidad de conversién en el intestino. Otros fumaratos orales deben convertirse

en el aparato Gl en el agente activo MMF.

Sin restricciones de alimentos

» BAFIERTAM puede tomarse con o sin alimentos.

» No hay restricciones sobre el contenido
de grasas/calorias.

& Baflectan]

2 Escanee para visitar

Take the next step with BAFIERTAM for

the treatment of ve!apsm‘g multiple sclerosis (MS) L . BAF' ERTAM .CO m/CO“Sider

Consulte la Informacion de seguridad importante
en las paginas 7 y 8,y la Informacion de prescripcion V Baf' e rta m

.7 - - delayed release
completa e Informacién para el paciente adjuntas. (monomethyl fumarate) cie ssmg



https://www.bafiertam.com/Consider
https://www.bafiertam.com/pdf/bafiertam-informacion-de-prescripcion.pdf
https://www.bafiertam.com/pdf/bafiertam-informacion-para-pacientes.pdf
https://www.bafiertam.com/

/Como ayudard BAFIERTAM a mi EM?

La eficacia de BAFIERTAM se establecio en 2 ensayos clinicos para su profarmaco,
el dimetil fumarato (DMF). Cuando el DMF se descompone en el cuerpo, se convierte
en MMF, el agente activo en BAFIERTAM.

Un agente activo con probada eficacia que se ha
demostrado que*:
1 Reduce el nimero de recidivas

2 Retrasa la progresion de la discapacidad

3 Ralentiza el desarrollo de lesiones cerebrales

Hable con su médico para ver si BAFIERTAM

es adecuado para usted.

Informacidén de seguridad importante seleccionada

¢Cuales son los posibles efectos - Informe a su médico inmediatamente
secundarios de BAFIERTAM? si presenta alguno de estos sintomas
BAFIERTAM puede causar efectos de LMP:

secundarios graves, incluidos: ¢ debilidad en un lado del cuerpo

¢ Reaccion alérgica (como ronchas, que empeora

urticaria, hinchazon de la cara, labios, e torpeza en brazos o piernas
boca o lengua, o dificultad para

. B ¢ problemas de vision
respirar). Deje de tomar BAFIERTAM

y busque asistencia médica de * cambios en el pensamiento
emergencia inmediatamente si tiene y la memoria
cualquiera de estos sintomas. o confusion

¢ LMP (leucoencefalopatia multifocal « cambios de personalidad

progresiva) una infeccion cerebral rara
que generalmente provoca la muerte
o discapacidad grave durante un
periodo de semanas o meses.

Consulte la Informacion de seguridad importante
en las paginas 7 y 8,y la Informacion de prescripcion v Baf' e rta rrd!layed s
completa e Informacién para el paciente adjuntas. (monomethyl fumarate) caz2ies'ssms


https://www.bafiertam.com/
https://www.bafiertam.com/pdf/bafiertam-informacion-de-prescripcion.pdf
https://www.bafiertam.com/pdf/bafiertam-informacion-para-pacientes.pdf

En un estudio de 1,234 pacientes con EM, en comparacion
con placebo, DMF:

Redujo el riesgo de recidiva en un 49 % y disminuyd el numero de recidivas en un 53 %

Retraso la probabilidad de evolucion

49 o/o de la enfermedad en un 38 %
de riesgo reducido
de recidiva Ralentizé el desarrollo de lesiones
cerebrales
0,
53 /0 > 90 % menos lesiones Gd+

menos recidivas
» 85 % menos lesiones T2

> 73 % menos lesiones T1

En un segundo estudio, en comparacién con el placebo,’ el DMF:
Redujo el riesgo de recidiva en un 34 % y disminuyo el numero de recidivas en un 44 %

Retraso la probabilidad de evolucién de

34 o/o la enfermedad en un 21 %. No se puede
de riesgo reducido determinar si este cambio se debié al DMF.

Ralentizé el desarrollo de lesiones

44 0/0 cerebrales

menos recidivas .
» 74 % menos lesiones Gd+

» 71 % menos lesiones T2

» 57 % menos lesiones T1

Segun los estudios realizados con DMF por Biogen Inc.

*Durante los estudios clinicos, los pacientes se sometieron a exploraciones neurolégicas al principio (inicio),
cada 3 meses y siempre que se sospechara de una recidiva. Un grupo menor de pacientes (un subgrupo) también
se sometio a pruebas de MRI al inicio, después de 6 meses y al final del primer y segundo afo del tratamiento.

En este estudio aleatorizado y doble ciego los pacientes habian experimentado al menos 1 recidiva a lo largo del
ano anterior al estudio o habian mostrado al menos 1 lesion potenciada con gadolinio (Gd+) en las 6 semanas
anteriores al momento en que se asignaron aleatoriamente en uno u otro grupo del estudio. La mediana de edad

era de 39 anos, la mediana del tiempo transcurrido desde el diagnéstico fue de 4 afios y la mediana de la puntuacion
de la Escala ampliada del estado de discapacidad (Expanded Disability Status Scale, EDSS) al inicio fue de 2.

*Este estudio incluy6 un grupo con comparador abierto. Esto significa que algunos pacientes recibieron un
tratamiento considerado eficaz por los proveedores de atencion médica. En este estudio aleatorizado y doble ciego
los pacientes habian experimentado al menos 1 recidiva a lo largo del afo anterior al estudio o habian mostrado
al menos 1 lesion Gd+ en las 6 semanas anteriores al momento en que se asignaron aleatoriamente en uno u otro
grupo del estudio. La mediana de edad era de 37 afos, la mediana del tiempo transcurrido desde el diagnéstico fue
de 3 anos y la mediana de la puntuacién de la EDSS al inicio fue de 2.5.

Consulte la Informacion de seguridad importante
en las paginas 7 y 8,y la Informacion de prescripcion v Baf' e rta m

.7 - - de|ﬂyed release
completa e Informacién para el paciente adjuntas. (monomethyl fumarate) s ssmg



https://www.bafiertam.com/pdf/bafiertam-informacion-de-prescripcion.pdf
https://www.bafiertam.com/pdf/bafiertam-informacion-para-pacientes.pdf
https://www.bafiertam.com/

;/Qué apovyo recibiré con BAFIERTAM?

» Los Responsables de atencién dedicados brindan apoyo
y recursos personalizados a lo largo del proceso de tratamiento.

= La verificacidn de los beneficios del seguro ayuda a determinar
los requisitos de cobertura especificos del paciente.

= Programas de asistencia financiera para pacientes elegibles,
que incluyen los siguientes:

Programa QuickStart Programa Bridge Support Programa $0 Copay

El programa QuickStart El programa Bridge Los pacientes elegibles
de Banner proporciona un  Support ayuda a los tendran un copago de $0
suministro para 30 dias de  pacientes a seguir con al registrarse para obtener
BAFIERTAM para comenzar la terapia hasta que se la tarjeta de ahorro de

el tratamiento mientras se  asegure la cobertura. BAFIERTAM.®

verifican sus beneficios.

SEL programa $0 Copay es para los pacientes mientras toman BAFIERTAM y esta sujeto a un limite anual en la
cantidad de asistencia que los pacientes pueden recibir. Esta oferta no es valida para pacientes cubiertos por algin
programa gubernamental, incluidos, entre otros, Medicaid, Medicare, VA o TRICARE. Las leyes federales y estatales
y otros factores pueden impedir o restringir de otro modo la elegibilidad.

APOYO AL PACIENTE DE BANNER
1-855-3BANNER
(1-855-322-6637)

De lunes a viernes
(8:30 A. M. a 8:00P"M:;
hora del este)

Consulte la Informagion de'seguridad importante

en las paginas 7'y 8,y la nformauon de rescrlcm m Baf'ertam
. (monomethyl fumarate) &g gese



tel:8553226637
tel:8553226637
https://www.bafiertam.com/pdf/bafiertam-informacion-de-prescripcion.pdf
https://www.bafiertam.com/pdf/bafiertam-informacion-para-pacientes.pdf

Indicacion e Informacién de seguridad

Importante

¢Qué es BAFIERTAM® (monometil fumarato)?

¢ BAFIERTAM es un medicamento con
receta utilizado para tratar formas
recidivantes de la esclerosis multiple
(EM), para incluir el sindrome clinico
aislado, la enfermedad remitente
recurrente y la enfermedad progresiva
secundaria activa en adultos.

¢ Se desconoce si BAFIERTAM es seguro y

eficaz en ninos.
¢Quién no debe tomar BAFIERTAM?

* No tome BAFIERTAM si: ha tenido
una reaccioén alérgica (como ronchas,
urticaria, hinchazon de la cara, labios,

boca o lengua, o dificultad para respirar)
a monometil fumarato, dimetil fumarato,

diroximel fumarato o cualquiera de los
ingredientes de BAFIERTAM.

* No tome BAFIERTAM si esta tomando

dimetil fumarato o diroximel fumarato.

Antes de tomar y mientras toma
BAFIERTAM, informe a su médico sobre
todas sus afecciones médicas, incluido si:

¢ Tiene problemas hepaticos.

¢ Tiene o ha tenido un recuento bajo de
glébulos blancos o una infeccion.

¢ Esta embarazada o planea quedar
embarazada. Se desconoce si

BAFIERTAM danara al bebé en gestacion.

¢ Esta en periodo de lactancia o planea

amamantar. Se desconoce si BAFIERTAM

pasa a la leche materna. Hable con su
proveedor de atencion médica sobre la
mejor manera de alimentar a su bebé
mientras utiliza BAFIERTAM.

Informe a su médico sobre todos

los medicamentos que toma, incluidos
los medicamentos con receta y de venta
libre, vitaminas y suplementos a base
de hierbas.

¢Cuales son los posibles efectos
secundarios de BAFIERTAM?

BAFIERTAM puede causar efectos
secundarios graves, incluidos:

¢ Reaccion alérgica (como ronchas,
urticaria, hinchazon de la cara, labios,
boca o lengua, o dificultad para
respirar). Deje de tomar BAFIERTAM
y busque asistencia médica de
emergencia inmediatamente si tiene
cualquiera de estos sintomas.

¢ LMP (leucoencefalopatia multifocal
progresiva) una infeccion cerebral rara
que generalmente provoca la muerte
o discapacidad grave durante un
periodo de semanas o meses.

— Informe a su médico inmediatamente
si presenta alguno de estos sintomas
de LMP:

¢ debilidad en un lado del cuerpo
que empeora

e torpeza en brazos o piernas
e problemas de vision

e cambios en el pensamiento
y la memoria

o confusion

e cambios de personalidad

N.Bafiertam

(monomethyl fumarate) &asd reease


https://www.bafiertam.com/

Informacién de seguridad importante
(continuacion)

Infecciones por herpes zdster
(culebrilla), incluidas las infecciones
del sistema nervioso central.

Otras infecciones graves.

Disminuciones del recuento de glébulos
blancos. Su médico debe hacerle un
analisis de sangre para comprobar

su recuento de globulos blancos

antes de comenzar el tratamiento

con BAFIERTAM y mientras esté en
terapia. Debe hacerse analisis de sangre
después de 6 meses de tratamiento y
cada 6 a 12 meses en Lo sucesivo.

Problemas hepaticos. BAFIERTAM puede
causar problemas hepaticos graves que
pueden provocar insuficiencia hepatica,
un trasplante de higado o la muerte. Su
médico debe hacerle analisis de sangre
para comprobar su funcion hepatica
antes de empezar a tomar BAFIERTAM y
durante el tratamiento si es necesario.

— Informe a su médico inmediatamente
si presenta alguno de estos sintomas
de un problema hepatico durante el
tratamiento:

e cansancio intenso
e pérdida del apetito

¢ dolor en el lado derecho del
estdbmago

e tiene orina oscura o marrén
(color del té)

¢ coloracién amarillenta de la piel
o de la parte blanca de los ojos

BANNER

LIFE SCIENCES

Los efectos secundarios mas frecuentes
de BAFIERTAM incluyen:

¢ Rubefaccion, enrojecimiento, comezon
0 erupcion.

« Nauseas, vomitos, diarrea, dolor de
estdmago o indigestion.

e La rubefaccién y los problemas de
estdmago son las reacciones mas
frecuentes, especialmente al inicio
del tratamiento, y pueden disminuir
con el tiempo. Llame a su médico si
tiene alguno de estos sintomas y le
molestan o no desaparecen. Pregunte
a su médico si tomar aspirina antes
de tomar BAFIERTAM puede reducir la
rubefaccion.

Estos no son todos los posibles efectos
secundarios de BAFIERTAM. Llame a

su médico para obtener consejo sobre
los efectos secundarios. Puede reportar
los efectos secundarios a la FDA al
1-800-FDA-1088. Para obtener mas
informacion visite dailymed.nlm.nih.gov.

Consulte la Informacién de prescripcion

completa e Informacidn para el paciente
adjuntas.

Esta informacién no sustituye a la
consulta con su médico sobre su
condicion médica o su tratamiento.

© 2021 Banner. Todos los derechos reservados. BAFI-US-0079 07/21
BAFIERTAM® y el logotipo de Banner son marcas comerciales de Banner Life Sciences.
Todas las demas marcas comerciales son propiedad de sus respectivos duenos.


https://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/drugInfo.cfm?setid=a161f9d4-70f1-4097-957a-eafb35d3274f
https://www.bafiertam.com/pdf/bafiertam-informacion-de-prescripcion.pdf
https://www.bafiertam.com/pdf/bafiertam-informacion-para-pacientes.pdf



