IR FY AT LI FORMULARIO DE INSCRIPCION DEL PACIENTE

Para inscribirse en el programa de estrategias de evaluacién y mitigacion de riesgos (REMS, por sus siglas en inglés) de FILSPARI, complete y envie el formulario en linea en

www.FILSPARIREMS.com o por fax al 1-833-483-4736.

1 Informacion del paciente (E/ * indica que un campo es obligatorio)

*Nombre: Inicial del segundo
nombre:

*Direccién n.° 1:
*Ciudad:

*Teléfono principal: Otro teléfono:

2 Acuerdo del Paciente (E/ * indica que un campo es obligatorio)

PACIENTES QUE PUEDEN QUEDAR EMBARAZADAS
Antes del tratamiento, debo realizar las siguientes acciones:

o Revisar la Guia del paciente.

e Someterme a una prueba hepatica y a una prueba de deteccion del embarazo.

o Recibir asesoramiento de mi médico prescriptor con respecto al riesgo de

que se produzcan problemas hepéticos, ademds de sus signos y sintomas; la
necesidad de comunicarme con mi médico prescriptor en el caso de presentar
signos o sintomas de problemas hepaticos; y la necesidad de someterme a
pruebas hepéticas cada mes durante los primeros 12 meses y, posteriormente,
cada 3 meses durante el tratamiento, con ayuda de la Guia del paciente.
Recibir asesoramiento de mi médico prescriptor con respecto al riesgo de que
se produzcan anomalias congénitas graves, la necesidad de utilizar métodos
anticonceptivos eficaces durante el tratamiento y durante un mes después
de la interrupcién del tratamiento, la necesidad de realizarme pruebas de
embarazo mensuales, la posible necesidad de anticoncepcién de emergencia
y la importancia de comunicarme de inmediato con el médico prescriptor si no
menstriio o sospecho que estoy embarazada, con ayuda de la Guia del paciente.
Completar el Formulario de inscripcion del paciente con el médico prescriptor
para inscribirme en el programa de REMS. La informacién de inscripcion se
proporcionara al programa de REMS.

Durante el tratamiento, una vez al mes durante los primeros 12 meses y, luego,
cada 3 meses, debo realizar las siguientes acciones:

e Someterme a una prueba hepética.

e Cumplir la condicién de uso seguro: Comunicarme con la farmacia para
confirmar la realizacion de la prueba hepatica.

Durante el tratamiento mensual, debo realizar las siguientes acciones:

e Someterme a una prueba de deteccion del embarazo.

o Recibir asesoramiento en la farmacia con respecto a los riesgos de que se
produzcan problemas hepaticos y anomalias congénitas graves asociadas al
tratamiento con FILSPARI.

e Cumplir la condicién de uso seguro: Comunicarme con la farmacia para
confirmar la realizacion de la prueba de deteccion del embarazo.

Durante el tratamiento y después de la interrupcion del tratamiento durante un
mes, debo realizar las siguientes acciones:

e Cumplir la condicién de uso seguro: Utilizar métodos anticonceptivos eficaces
como se describe en la Guia del paciente.

*Apellido:

*Fecha de nacimiento (MM-DD-AAAA):
Direccién n.° 2:
*Estado: *Codigo postal:

Correo electrénico:

Después de la interrupcién del tratamiento durante un mes, debo realizar las
siguientes acciones:
o Someterme a una prueba de deteccién del embarazo.
Debo realizar las siguientes acciones en todo momento:
o Informar al médico prescriptor si presento algun signo o sintoma de problemas
hepaticos como se describe en la Guia del paciente.
e Informar al médico prescriptor de inmediato si sospecho que podria estar
embarazada.
o Informaral médico prescriptor si se produce un cambio en mi estado reproductivo.

PACIENTES QUE NO PUEDEN QUEDAR EMBARAZADAS
Antes del tratamiento, debo realizar las siguientes acciones:

o Revisar la Guia del paciente.

e Someterme a una prueba hepatica.

o Recibir asesoramiento de mi médico prescriptor con respecto al riesgo de
que se produzcan problemas hepéticos, ademas de sus signos y sintomas; la
necesidad de comunicarme con el médico prescriptor en el caso de presentar
signos o sintomas de problemas hepéticos; y la necesidad de someterme a
pruebas hepéticas cada mes durante los primeros 12 meses y, posteriormente,
cada 3 meses durante el tratamiento, con ayuda de la Guia del paciente.
Completar el Formulario de inscripcion del paciente con el médico prescriptor
para inscribirme en el programa de REMS. La informacion de inscripcion se
proporcionard al programa de REMS.

Durante el tratamiento, una vez al mes durante los primeros 12 meses y, luego,
cada 3 meses, debo realizar las siguientes acciones:

o Someterme a una prueba hepatica.

e Cumplir la condicién de uso seguro: Comunicarme con la farmacia para

confirmar la realizacion de la prueba hepética.
Durante el tratamiento mensual, debo realizar las siguientes acciones:

o Recibir asesoramiento en la farmacia con respecto al riesgo de presentar

problemas hepaticos asociados al tratamiento con FILSPARI.
Debo realizar las siguientes acciones en todo momento:

o Informar al médico prescriptor si presento algun signo o sintoma de problemas

hepéticos como se describe en la Guia del paciente.

o Informaral médico prescriptor si se produce un cambio en mi estado reproductivo.

Entiendo que mi informacién médica protegida se almacenara en una base de datos segura y confidencial, y que se compartira para la gestién del programa de

REMS de FILSPARI.

Entiendo que Travere Therapeutics y sus agentes pueden comunicarse conmigo en relacién con el programa de REMS de FILSPARI para que participe
voluntariamente en un estudio de investigacion a fin de evaluar posibles problemas hepéticos mientras recibo FILSPARI. No es necesario participar en el estudio

para inscribirse en el programa de REMS o para recibir FILSPARI.

‘ *Firma del paciente:
< *Firma del padre, la madre o el tutor legal:

Nombre del padre, la madre o el tutor legal

(si firma en nombre del paciente): legal:

Apellido del padre, la madre o el tutor

*Fecha de la firma
(MM-DD-AAAA):

Correo electrdnico del padre, la madre
o el tutor legal:

3 Informacion del médico prescriptor (E/ * indica que un campo es obligatorio)

*Nombre: *Apellido:

*N.° de identificador de proveedor nacional (NPI):

4 Autorizaciéon del médico prescriptor (E/ * indica que un campo es obligatorio)

m *Indique a continuacion el estado reproductivo actual del paciente. (Consulte las definiciones de estos términos mas abajo)

O Paciente que puede quedar embarazada

*En caso de que seleccione esta opcion, ;se confirmé un resultado negativo en la prueba de deteccién del embarazo antes de recetar

FILSPARI? 0 Si O No

Nota: La farmacia confirmarad la realizacién de una prueba de deteccién del embarazo antes de cada dispensacion.

[ Paciente que no puede quedar embarazada

E*En el caso de este paciente, irevisé los resultados de sus pruebas hepaticas actuales? [ Si

Nota: La farmacia confirmard la realizacién de una prueba hepéatica antes de la dispensacion.

Certifico que proporcioné el asesoramiento adecuado a los pacientes, asi como los materiales del programa de REMS de FILSPARI. Continuaré cumpliendo

con mis obligaciones conforme al programa de REMS de FILSPARI.

\" *Firma del médico prescriptor:

k

*Fecha de la firma (MM-DD-AAAA):

Fax: 1-833-483-4736
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Definiciones del estado de la capacidad de procrear

Pacientes que no pueden quedar embarazadas

e Se considera que las pacientes con Utero que se encuentran en las etapas 1y 2 de Tanner no tienen capacidad
de procrear.

e Pacientes con Utero que ya hayan pasado por la menopausia (como se define a continuacién).
e Pacientes con otros motivos médicos de infertilidad permanente e irreversible.
e Pacientes sin Utero (incluidos los pacientes que nacieron con sexo masculino).

Pacientes que pueden quedar embarazadas
e Pacientes con Utero que se encuentren en la pubertad y todas las pacientes con ttero que no hayan pasado por
la menopausia (como se define a continuacién).
e Alos fines del programa de REMS de FILSPARI, la pubertad incluye a aquellas pacientes con Utero que se
encuentren, al menos, en la etapa 3 de Tanner y que aulin no hayan iniciado la menstruacién (premenarquicas).
e Alos fines del programa de REMS de FILSPARI, las pacientes que se hayan sometido a una ligadura de trompas
se clasifican como pacientes que pueden quedar embarazadas.

Menopausia

La menopausia se define como un periodo de 12 meses de amenorrea espontdnea (no inducida por una afeccién médica
o tratamiento médico) o amenorrea posquirdrgica luego de una ooforectomia bilateral.

Requisitos para el médico prescriptor segtin el programa de REMS de FILSPARI

e Reconozco que asesoré al paciente con respecto al riesgo de sufrir hepatotoxicidad y que el medicamento FILSPARI
solo estd disponible a través de un programa de distribucidn restringida en virtud de un programa de REMS exigido
por la Administracién de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés), con el uso de la Guia del
paciente.

e Evaluaré la funcién hepética del paciente antes del inicio, una vez al mes durante los primeros 12 meses y, luego,
cada 3 meses durante el tratamiento.

e Evaluaré al paciente y acepto documentar cualquier cambio en el estado de la capacidad para procrear mediante
la presentacién de un Formulario de cambios en el estado de la capacidad para procrear en un plazo de 10 dias
habiles a partir del momento en que tenga conocimiento del cambio.

Para pacientes que pueden quedar embarazadas

e Reconozco que asesoré a la paciente sobre el riesgo de toxicidad embriofetal.

e Evaluaré el estado del embarazo de la paciente mediante la solicitud y revisién del resultado de una prueba de
deteccion del embarazo antes del inicio del tratamiento, una vez al mes durante el tratamiento antes de recibir
cada surtido y durante un mes después de la interrupcién del tratamiento de acuerdo con el programa de REMS
de FILSPARI.

Los proveedores de atencion médica deben notificar los eventos adversos que indiquen hepatotoxicidad y
embarazos al programa de REMS de FILSPARI al 1-833-513-1325. Informe todas las demas sospechas de eventos
adversos o quejas sobre la calidad del producto relacionadas con FILSPARI a Travere Therapeutics, Inc. llamando
al 1-877-659-5518 o a la FDA llamando al 1-800-FDA-1088 o en linea en

www.fda.gov/medwatch.
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