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VOWST?®, el unico tratamiento microbiémico
aprobado por laFDA, en capsulas orales,
que ayuda a prevenir larecurrencia de C. diff
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Lainfeccion por C. diff puede afectar
de nuevo a1de cada 4 persona

TERMINE CON LA POSIBILIDAD DE
OTRA RECURRENCIA DE C. DIFF
CON EL PONCHE INTESTINAL

1-2

_ DE VOWST ¥

_DESPUES DE UN
SANTIBIOTICO |

et T

VOWST utilizado después del tratamiento
con antibiéticos puede prevenir la
recurrencia de C. diff mejor que un

tratamiento antibiético solo

INDICACION
;O0ué es VOWST?

VOWST es un medicamento
de venta conreceta médica
que se utiliza para prevenir la
recurrencia de lainfeccion
por Clostridioides difficile

(C. diff)en personas de 18
anos o mas después de
terminar el tratamiento con
antibioticos debido auna
infeccion por C. diff.

VOWST no estaindicado para
el tratamiento de lainfeccion
por C. diff.

INFORMACION DE
SEGURIDAD IMPORTANTE

No tome VOWST al mismo tiempo que los
antibioticos. VOWST contiene bacterias
vivasy los antibioticos pueden interferir
con VOWST.

Cadauna de las capsulas se debe tragar
entera. NO triture, mastique nirompala
capsula. Consulte todala informacién
sobre como tomar VOWST en la
Informacion para el paciente.

Consulte la Informacion importante de
seguridad en este documentoyenla
Informacion para el paciente yla

Informacion de prescripcion completa
[que se adjuntan].


http://www.vowst.com/patient-information
http://www.vowst.com/ prescribing-information

EL RIESGO DE

RECURRENCIA DE C. DIFF

C. diff puede reaparecer incluso después del tratamiento
con un antibiético. Esto se llama recurrencia.

C. diff puede infectar a cualquier persona, pero hay determinados
factores que pueden aumentar el riesgo de recurrencia:

) Paraaquellas 1de cada
C. diff reaparece en aprox. 4 personas, una vez que
1DE CADA 4 PERSONAS (25%) hay una recaida, el riesgo

> de nuevas recurrencias

Tomar antibioticos

aumenta hastaun

B5”

Cuando C. diff reaparece, puede reconocer algunos
sintomas comunes. Informe a su médico si presenta*:

& o

Tener 65 anos de edad o mas
Estar en un hospital o residencia de ancianos

Tener un sistema inmunitario debilitado

Usar un tratamiento con inhibidor de la bomba
de protones (IBP) para el reflujo acido

O V909909

Estar expuesto a C. diff

Aunque los antibiodticos pueden

matar a C. diff, hay un factor de Diarrea frecuente Célicos
riesgo principal de recurrencia que huele especialmente mal dolorosos
Fiebre Nauseas y pérdida
del apetito

*Estos son los sintomas mas frecuentes de C. diff, aunque no son
todos los posibles sintomas.



CUANDO SE UTILIZAN SOLOS,

LOS ANTIBIOTICOS NO ABORDAN EL
DESEQUILIBRIO QUE PUEDE PROVOCAR
LA RECURRENCIA DE C. DIFF

El papel de los antibiéticos en C. diff

Las recurrencias de C. diff se han tratado con
antibioticos solamente. Los antibiéticos son
importantes porque matan las bacterias de

C. diff que causan lainfeccion, pero no restauran
el equilibrio entre bacterias buenasy malas en el
intestino, lo que puede provocar larecurrencia
de C. diff.

AY | 4
~ B8 Elintestino tiene trillones de bacterias
DN IFQN que forman el microbioma intestinal

Por qué es importante el equilibrio
entre bacterias buenas y malas

bacterias
malas

b En un microbioma intestinal sano,
o hay un equilibrio entre las bacterias

buenasy las malas

Pero si se altera el intestino,

..*. se debilita la defensa natural

del cuerpo contra C. diff

Esto provoca que algunas personas
desarrollen unay otra vez infecciones
por C. diff

Tomar un tratamiento microbiémico
que aumenta la cantidad de bacterias
buenas en el intestino puede ayudar
a evitar larecurrencia de C. diff



VOWST® UTILIZADO DESPUES DE UN
ANTIBIOTICO PUEDE AYUDAR A PREVENIR
OTRA RECURRENCIA DE C. DIFF

En un estudio clinico que dur6 6 meses, la mayoria de las
personas que recibieron el PONCHE INTESTINAL 1-2 de
VOWST después de un antibiético no tuvo una recurrencia
de C. diff

Porcentaje de personas sin recurrencias después
de terminar el tratamiento

E BB% frentea EU%

SIN RECURRENCIAS
con VOWST después
de un antibiético

79% e 53%

SIN RECURRENCIAS
con VOWST después
de un antibiotico

DESPUES DEL

TRATAMIENTO antibiotico solo

DESPUES DEL
TRATAMIENTO

antibiotico solo

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (CONTINUACION)

Antes de tomar VOWST, informe a su médico sobre todas

sus afecciones médicas, incluido si usted: tiene una afeccioén

renal porque es posible que no pueda tomar el laxante de citrato

de magnesio, o tiene cualquier otra afeccién médica en la actualidad
olahatenido en el pasado, esta embarazada o planea quedar
embarazada, o estd amamantando.

Informe a sumédico sobre todos los medicamentos que toma,
incluidos los medicamentos de venta con receta médica
y de venta libre, vitaminas y suplementos.

EFECTOS SECUNDARIOS
MAS FRECUENTES DE VOWST

VOWST fue, en general, bien tolerado.
Los efectos secundarios mas frecuentes
fueron leves o moderados

En un estudio clinico, estos efectos secundarios se observaron
en personas que tomaron VOWST después del tratamiento
antibidtico y en las personas que tomaban solo antibiéticos:

Personas Personas que

que tomaban tomabap SOoLO
VOWST ANTIBIOTICOS
distension abdominal 31% 29%
fatiga 22% 22%
estrenimiento 14% N%
escalofrios N% 8%
diarrea 10% 4%

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de 6
VOWST. Asegurese de informar a sumédico sobre cualquier A
efecto secundario que le moleste o no desaparezca.

Puede notificar los efectos secundarios a Aimmune
Therapeutics, Inc. llamando al 1-833-246-2566 o ala FDA
llamando al 1-800-FDA-1088 o en www.fda.gov/MedWatch.

VOWST

(esporas demicrobiotafecal
brpkvivas) encapsLias

Consulte la Informacion importante de
seguridad en este documentoyenla

Informacion para el paciente y la

Informacion de prescripcion completa
[que se adjuntan].


http://www.fda.gov/MedWatch
http://www.vowst.com/patient-information
http://www.vowst.com/ prescribing-information
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~;COMOFUNCIONA VOWST®?
Se cree que VOWST funciona de la siguient Afadir VOWST como un segundo
manera para pr eY?hH’ la recurren tratamiento después de antibiéticos

podria ser necesario para prevenir la
recurrencia de C. diff

PRIMEROS
ANTIBIOTICOS ENTONCES VOWST w

S X 9

O

Mata la bacteria Funciona de manera Se ha disenado para ayudar Lo que ayuda a prevenir
C. diff que le causa diferente a los antibioticos arestaurar el equilibrio entre larecurrencia de C. diff
lainfeccion anadiendo bacterias buenas bacterias buenasy malas

en el intestino en el microbioma intestinal

VOWST no es un probiotico.
*No se ha establecido el mecanismo de accion de VOWST.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (CONTINUACION)
Los efectos secundarios mas frecuentes de VOWST incluyen:

» distensién abdominal « escalofrios
- fatiga « diarrea

* estrenimiento Consulte la Informacién importante de

seqguridad en este documentoyenla V@WS-I—

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de VOWST.

Llame a sumédico para recibir asesoramiento médico sobre los Informacion para el paciente y la o
efectos secundarios. Se le recomienda que informe ala FDA los Informacidn de prescripcién completa (esporas,de mlcroplotafecal,
efectos secundarios negativos. Llame al 1-800-FDA-1088 o visite [que se adjuntan]. brkaNaS); en CapSU|aS

www.fda.gov/MedWatch



http://www.fda.gov/MedWatch
http://www.vowst.com/patient-information
http://www.vowst.com/ prescribing-information

;COMO TOMO VOWST®?

VOWST se toma por via oral en casa—
después del tratamiento antibiotico”
en un programa de dosis de 2 pasos

ANTI-
BIOTICS

DIA 1

6oes

3 DIAS

Visite vowst.com/how-do-i-take-vowst
para obtener mds informacion sobre
como tomar VOWST

Termine un ciclo completo
de antibioticos.

PASO

Al dia siguiente o en los 3 dias siguientes de terminar
el tratamiento antibio6tico, beba una dosis de 10 oz.
de laxante (citrato de magnesio)

Informe a sumeédico si tiene una enfermedad renal
porque es posible que no pueda tomar el laxante de
citrato de magnesio.

« Esteesunvolumen de laxante mucho menor que
el utilizado para una colonoscopia, que puede ser
de 128 oz

« Tomarunlaxante esimportante porque puede
eliminar del intestino el resto de los antibioticos,
para que VOWST pueda funcionar correctamente

PASO

No coma ni beba durante al menos 8 horas antes de

recibir la primera dosis de VOWST.

« Porejemplo, puede tomar el laxante en lanoche al
menos 8 horas antes de la primera dosis de VOWST
y ayunar todala noche

Tome 4 capsulas de VOWST por via
oral una vez al dia durante 3 dias.

Tome VOWST antes de la primera comida
con el estébmago vacio.

Trague cada una de las capsulas enteras. NO triture,
mastique ni rompa las capsulas.

No tome VOWST al mismo tiempo que los antibiéticos
o el laxante.

VOWST CONTIENE*

== LAS MISMAS BACTERIAS BUENAS

gue se encuentran de manera natural en los
microbiomas intestinales de las personas sanas

APROBADO PORLAFDA

VOWST es un tratamiento microbiémico aprobado por
la FDA, en capsulas orales, compuesto de bacterias
buenas aisladas de las heces de donantes que reunen
los requisitos.

SOMETIDO AUNESTRICTO CONTROL DE CALIDAD

Se hacen pruebas exhaustivas alos donantes que
reunen los requisitos y las muestras se analizan
rutinariamente durante los procesos de produccion
y purificacion de VOWST.

VOWST se toma por
viaoralen casay es

el unico tratamiento
microbiomico aprobado
por la FDA.

- SER109.

Las capsulas no estan representadas a tamano real.

*Componentes inactivos: glicerol, solucién salina.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

No tome VOWST al mismo tiempo que los antibioticos. VOWST contiene
bacterias vivas y los antibiéticos pueden interferir con VOWST.

Cadaunade las capsulas se debe tragar entera. NO triture, mastique ni
rompa la capsula. Consulte toda la informacion sobre cémo tomar VOWST
en laInformacion para el paciente.

Consulte la Informacion importante de
seguridad en este documentoyenla
Informacion para el paciente y la

Informacion de prescripcion completa
[que se adjuntan].

VOWST
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http://www.vowst.com/patient-information
http://www.vowst.com/ prescribing-information

EL PROGRAMA DE APOYO VOWST

VOYAGE™ LE AYUDA EN SU PROCESO
DE TRATAMIENTO*

EL PROGRAMA DE APOYO
VOWST VOYAGE TAMBIEN
OFRECE AYUDA FINANCIERA
A LOS PACIENTES ELEGIBLES

LLAMADA AL ADMINISTRADOR DE CASOS

(AYD VOWST® esta solamente disponible mediante entrega en
farmacias especializadas. Una vez que su médico ayuda
ainscribirlo en el programa de apoyo VOWST Voyage,
un administrador de casos verificarala cobertura de
VOWST por su plan de sequro y le informara
qué farmacia especializada le enviara su prescripcion
de VOWST.

PROGRAMACION DE LA ENTREGA

A continuacién, recibird unallamada para programar
su prescripcion de VOWST. Es muy importante que
responda a la llamada para aceptar su envio de VOWST.

ENVIO DEL KIT DE BIENVENIDA

Finalmente, el administrador de casos se pondra en
contacto con usted pararesponder cualquier pregunta
que pueda tener sobre el programay coordinar el envio
de un kit de bienvenida, que puede contener su laxante,
directamente a su casa.

MENSAJES DE RECORDATORIO DE DOSIS

Unavez que reciba su envio de VOWST, recibira
recordatorios utiles por mensajeria de texto cada vez
que deba tomar una dosis de VOWST (solamente recibira
mensajes de texto si aceptarecibirlos).

()
O

*No tiene la obligacién de inscribirse en el programa de
apoyo VOWST Voyage para que le prescriban VOWST.

VWST
Voyage”

Programa de ahorros con los copagos de VOWST

El programa de ahorro con los copagos de VOWST se
puede utilizar para recibir sus gastos de bolsillo para
que VOWST le pueda salir gratis, con un monto maximo
de ahorros de $9,100 por afio natural. La ofertano es
véalida para los pacientes cuyas prescripciones sean
reembolsadas por Medicare, Medicaid u otro

programa estatal o federal de atenciéon médica,

o donde lo prohibalaley.

Paraleer todos los términos, condiciones

X

y requisitos de elegibilidad, @/\
visite VOWSTcopay.com. §
Programa de ayuda a pacientes Y
que reciben VOWST

Los pacientes sin seguro médico o sub-asequrados
podrian reunir los requisitos pararecibir
VOWST sin costo alguno si cumplen los
requisitos financieros y otros requisitos
de elegibilidad.

Sile preocupa poder costear
su prescripcion de VOWST,
llamenos al 888-356-5444
y podriamos ayudarlo

Consulte la Informacion importante de
seguridad en este documentoyenla
Informacion para el paciente yla

Informacion de prescripcion completa
[que se adjuntan].


http://www.vowst.com/patient-information
http://www.vowst.com/ prescribing-information

INFORMACION DE
SEGURIDAD IMPORTANTE

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

No tome VOWST al mismo tiempo que antibioticos. VOWST
contiene bacterias vivas y los antibioéticos pueden interferir
con VOWST.

Cada una de las capsulas se debe tragar entera. NO triture,
mastique ni rompa la capsula. Consulte toda la Informacioén
para el paciente sobre como tomar VOWST en la Informacion
para el paciente.

Los efectos secundarios mas frecuentes de VOWST incluyen:
+ distension abdominal - escalofrios

. fatiga  diarrea

+ estrefimiento

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de VOWST.
Llame a su médico para recibir asesoramiento médico sobre los
efectos secundarios. Se le recomienda que informe ala FDA los
efectos secundarios negativos. Llame al 1-800-FDA-1088 o visite

www.fda.gov/MedWatch.

Antes de tomar VOWST, informe a su médico sobre todas sus
afecciones médicas, incluido si usted: tiene una infeccién

renal porque es posible que no pueda tomar el laxante citrato de
magnesio, o tiene cualquier otra afeccién médica en la actualidad
o lahatenido en el pasado, esta embarazada o planea quedar
embarazada, o esta amamantando.

Informe a su médico médica sobre todos los medicamentos
que toma, incluidos los medicamentos de venta con receta
médicay de ventalibre, vitaminas y suplementos.

INDICACION

¢0ué es VOWST?

VOWST es un medicamento de venta con receta médica que
se utiliza para prevenir larecurrencia de lainfeccion por
Clostridioides difficile (C. diff)en personas de 18 afios 0 mas
después de terminar el tratamiento con antibiéticos debido
aunainfeccion por C. diff.

VOWST no estéindicado para el tratamiento de la infeccion
por C. diff.

Consulte la Informacion importante de seguridad en este

documento y en la Informacién para el paciente y la
Informacion de prescripcion completa[que se adjuntan].
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AL PRIMER SIGNO DE
RECURRENCIA DE

C. DIFF, HABLE CON
SU MEDICO SOBRE

VOWST®

iVisite VOWST.com o escanee este codigo OR para

’4:‘!,- ’" > %.gu acceder a funciones especiales, incluidos el video

E‘;?‘Za*f:,ff ; i & sobre cémo tomar VOWST, el cuestionario sobre

ﬂfé*iff;%gg"‘.ﬁl sus conocimientos sobre la recurrencia de C. Diff,
SR respuestas a preguntas frecuentes y mads!

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

No tome VOWST al mismo tiempo que los antibioticos. VOWST
contiene bacterias vivas y los antibiéticos pueden interferir con VOWST.

Cadauna de las capsulas se debe tragar entera. NO triture, mastique
ni rompa la capsula. Consulte toda la informacién sobre cémo tomar
VOWST en la Informacion para el paciente.

Consulte la Informacion importante de seguridad en este documento
y en la Informacién para el paciente y la
Informacién de prescripcion completa [que se adjuntan].
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