PRIMER Y UNICO Una guia para considerar OJEMDA™
MEDICAMENTO ORAL

para nifos con glioma
pediatrico de grado bajo (pLGG)
que hareaparecido o que no
respondié al tratamiento

y que tienen ciertos

cambios en el gen BRAF
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Sawyer (izquierda),
vive con pLGG,

y Parker, la hermana
de Sawyer

Si es posible reducir un tumor, nos preguntamos qué mas se puede lograr
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OJEMDA es un medicamento recetado que se usa para tratar ciertos tipos de tumores
(cénceres) cerebrales llamados gliomas en personas de 6 meses o mas que:
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* son gliomas pediatricos de grado bajo (LGG) y

* han reaparecido después de un tratamiento anterior o no han respondido a un
tratamiento anterior y

* tienen cierto tipo de gen BRAF anormal.

sosinoai A oAody

* tiene problemas de sangrado, de piel o de higado
* estd embarazada o planea quedar embarazada. OJEMDA puede dafiar al bebé
en gestacion.

Vea la Informacién importante de seguridad en todo el documento
yla completa adjunta, incluidas
las Instrucciones de uso, para obtener mas informacion.



.Por qué OJEMDA una vez por semana

por via oral?

Posiblemente no sepa qué es lo que sigue, pero con
OJEMDA, sabe qué puede ser posible

OJEMDA es una terapia oral dirigida clinicamente
M demostrada para nifios con glioma pediatrico de
= grado bajo que ha reaparecido o que no respondio al
tratamiento y que tienen determinados cambios en
el gen BRAF.

En el estudio clinico FIREFLY-1* el 53 % de los nifios con
pLGG (40 de 76) vieron reducir el tamafio del tumor en
almenos un 25 %. Y el 38 % de los nifios (29 de 76) tuvo
una reducciéon del tamarfio del tumor de un 50 % o mas.

&

En el estudio, la mayoria de los efectos secundarios
informados en nifios fueron leves a moderados y se
pudieron manejar. Los efectos secundarios graves
incluyeron problemas de sangrado, reacciones en la piel,

<<

problemas de higado y retraso del crecimiento en los nifios.

OJEMDA esta disponible para administraciéon una
vez por semana tanto en forma de comprimidos
como liquido. Se puede tomar convenientemente en
el hogar o donde su familia esté mas comoda.

OJEMDA cuenta con una amplia cobertura en seguros
médicos para la mayoria de los pacientes con pLGG.

) Las recetas se envian directamente al hogar del paciente,
habitualmente dentro de las 2 semanas.!

*La fase principal de FIREFLY-1 concluyd en 2024. Actualmente se esta haciendo un
seguimiento de los pacientes para la observacion a mas largo plazo.

"Datos a junio de 2025, obtenidos de los socios de distribucion de farmacias especializadas
que informan todas las aprobaciones de prescripcion de OJEMDA.

Qué encontrara en esta guia

Esta guia esta disefiada para ayudarlos austed y a su
familia en la planificacion, de manera que se sientan
preparados para hablar con su equipo de atencién sobre
OJEMDA cuando llegue el momento oportuno
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1 Gracias de parte de Day One

Day One Biopharmaceuticals desea agradecer a los participantes del
estudio clinico, a sus familias, a las fundaciones de defensa de pacientes
con cancer pediatrico y a los investigadores que nos han aportado

sus comentarios a lo largo de este recorrido. Nos inspira la fuerza de

los nifios y las familias afectados por el pLGG. Por eso ponemos a los
niflos primero en todo lo que hacemos y nos dedicamos a apoyar a la
comunidad desde el primer dia y todos los dias que sigan.

.. ojemdar
(tovorafenib)

Comprimidos de 100 mg
25mg/ml para suspension oral

Vea la Informacién importante de seguridad en
todo el documento y la Informacion para el paciente
completa adjunta, incluidas las Instrucciones de
uso, para obtener mas informacion.
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Comprender el pLGG — El primer paso
para encontrar el tratamiento correcto
para su hijo

Si el pLGG de su hijo se describe como “recidivante o refractario”, significa

que el tumor reaparecié o que no respondio a un tratamiento anterior.

En hasta el 5O % de los nifios con pLGG el tumor vuelve a crecer después de
un tratamiento inicial.

Cambios en el gen BRAF — Por qué es importante
conocerlos en el pLGG

Los cambios en el gen BRAF , especialmente las mutaciones BRAF
VB0OE o la fusidon de BRAF, son mas frecuentes en nifios con pLGG.
Estos cambios anormales pueden afectar la forma en la que el tumor
crece y responde al tratamiento.

Hasta el

A 0/ delostumores pLGG tienen algun tipo
7 /o de cambio en BRAF.*

*Los cambios en BRAF varian entre los subtipos de pLGG.

Si el tumor de su hijo tiene un cambio en el gen BRAF
y ha avanzado, hable con su médico para saber si
OJEMDA es el tratamiento adecuado.

“Fue reconfortante saber que este tratamiento se desarrollo
y estudio para el tipo de tumor que tiene mi hija.”

—Reeba, mama de Myla. Myla recibié tratamiento con OJEMDA durante
2 afos en el ensayo clinico

Breslyn, vive con pLGG, y Noelle, su hermana
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Conozca OJEMDA

OJEMDA no es una quimioterapia. Es una terapia dirigida
disefiada para reducir el tamaino de los tumores con una
fusion de BRAF o una mutacién BRAF V60O0E

OJEMDA actua bloqueando el crecimiento del tumor causado por un gen
BRAF anormal. Interfiere en el sistema de sefializacion que controla cuando
las células crecen y se dividen, lo que en definitiva puede retrasar, detener
o reducir los tumores. Una prueba genémica puede mostrar si el tumor de
su hijo tiene un cambio en BRAF o no.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (cont.)

Mujeres que pueden quedar embarazadas:
* Deben usar un método anticonceptivo no hormonal eficaz durante el tratamiento
con OJEMDA y hasta 28 dias después de la Ultima dosis de OJEMDA.

~sojemda
(tovorafenib)

Comprimidos de 100 mg
25mg/ml para suspension oral

Vea laInformacion importante de seguridad en

todo el documento y la Informacion para el paciente
completa adjunta, incluidas las Instrucciones de uso,
para obtener mas informacion.
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Hecho con los nifios en mente,
y la familia en el corazén

OJEMDA fue desarrollado y evaluado,
y la FDA lo aprobé para nifios

OJEMDA se estudié en FIREFLY-1. Los participantes eran todos nifios y adultos
jévenes que vivian con pLGG con alteracion de BRAF. Fue el ensayo clinico
mas grande de su clase, y concluyé en 2024. Los nifios y los adultos jévenes se

encuentran actualmente en seguimiento para una observacion a mas largo plazo.

. Quiénes tomaron OJEMDA en el estudio clinico?

* Los nifios que tienen uno de los 2 cambios mas frecuentes en el gen
BRAF — fusién de BRAF o mutacion BRAF V600E — cuyos tumores han
reaparecido o no respondieron al tratamiento previo

¢ Durante cuanto tiempo los niflos tomaron OJEMDA?
* Los nifos en el estudio recibieron tratamiento con OJEMDA durante un

maximo de 2 anos

¢ Cuales fueron las metas principales del estudio de 2 afios?

Demostrar la reduccion del tamaiio del tumor (eficacia)
Se evalud a 76 niflos

v — Comprender los efectos secundarios (seguridad)
o Se evalud a 137 nifios y todos recibieron al menos 1dosis de OJEMDA

El estudio no compard OJEMDA con ningun otro tratamiento o placebo

(pastilla de azlcar). Por ese motivo, todos los nifios del estudio tomaron OJEMDA.

“Cuando vimos la emocion en el rostro de nuestro médico,
supimos que ibamos por el camino correcto.”

—Trista, mama de Olive. Olive recibié tratamiento con OJEMDA
durante 2 afios en el ensayo clinico

Mas sobre los niiios que participaron
en este estudio de 2 aiios

Ubicaciones del tumor mas frecuentes
en los ninos del estudio clinico

Hemisferio cerebral O %

Via 6ptica ol%

( )
Estructuras profundas

de lalinea media 12%
( )

Cerebelo 7%

Tronco encefélico 8 %

Una de las metas principales del estudio fue ver en cuantos
nifios se redujo el tumor con OJEMDA

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (cont.)

Los varones que tengan una pareja de sexo femenino que pueda quedar
embarazada deben usar un anticonceptivo no hormonal eficaz durante el

tratamiento con OJEMDA y hasta 2 semanas después de la Ultima dosis de OJEMDA.

« Las mujeres que estan amamantando o planean amamantar: No deben
amamantar durante el tratamiento ni hasta 2 semanas después de la Ultima dosis
de OJEMDA.

sojemda
(tovorafenib)

Comprimidos de 100 mg
25mg/ml para suspension oral

Vea la Informacién importante de seguridad en

todo el documento y la Informacion para el paciente
completa adjunta, incluidas las Instrucciones de uso,
para obtener mas informacion.
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Reduccion del tumor con OJEMDA

La reduccion importante del tamaino del tumor puede ser
posible con la administracién una vez por semana de OJEMDA

Mas de la mitad de los nifios con pLGG
(40 de 76) tuvo una reduccién del tamafio
53 O/ de los tumores de al menos el 25 % en el
O ensayoclinico

« EI 38 % de los nifios (29 de 76) tuvo una reduccion del tamario del tumor
de 50 % o mas

* En ninguin niflo el tumor desaparecié por completo

Consulte a su equipo de atencion sobre OJEMDA,
el tratamiento una vez por semana que puede producir
una reduccion importante del tamaiio del tumor

“Adn no puedo creer cuan rapidamente vimos resultados
con OJEMD.

—Trista, mama de Olive. Olive recibié tratamiento con OJEMDA
durante 2 afios en el ensayo clinico

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (cont.)

Hable con su proveedor de atencion médica acerca de todos los medicamentos
que toma, incluidos los medicamentos recetados y de venta libre, vitaminas
y suplementos a base de hierbas.

El uso de otros determinados medicamentos puede afectar la forma en que actua
OJEMDA y puede aumentar su riesgo de tener efectos secundarios. OJEMDA también
puede afectar la forma en que actian otros medicamentos.

Vea la Informacién importante de seguridad en todo el documentoy la
Informacion para el paciente completa adjunta, incluidas las Instrucciones
de uso, para obtener mas informacion.

.Cuando obtuvieron resultados
los ninos en el estudio clinico?

El 5O % de los nifios (20 de 40) presentd una disminucion
del tamano del tumor casi alos 5.5 meses de haber
iniciado el tratamiento con OJEMDA

En

3 5 6

meses meses meses

El 45 % de los nifnos EI 50 % de los nifios (20 de El 75 % de los nifios
(18 de 40) presentd 40) presentd disminucion (30 de 40) presento
disminucion del del tamafio del tumor alos disminucioén del
tamafiodeltumoren 5.4 meses despuésde tamafio del tumor en
laRMalos3 meses* comenzararecibir OJEMDA  |aRM alos 6 meses*

Los resultados se midieron mediante resonancia magnética (RM) cada 3 meses.

*Estos datos se recopilaron durante el estudio clinico, y se realizaron anlisis adicionales.
Estos resultados no se encuentran en la Informacién de prescripcion de OJEMDA.

¢ Durante cuanto tiempo se mantuvo lareduccién del
tamanio del tumor en los nifos?

18 Almomento de la evaluacién del estudio, la mitad de los nifios
meses / .z .
(20 de 40) que tenian una reduccién del tumor continuaron
obteniendo disminuciéon medible del tamario durante 18 meses'

'EI 57 % de los nifios (44 de 77) completaron 2 afios de tratamiento con OJEMDA al
momento de la evaluacién del estudio el 10 de mayo de 2024.

.. ojemdar

(tovorafenib)

Comprimidos de 100 mg

25mg/ml para suspension oral
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que puede haber una reduccién de los
tumores es lo mas esperanzador del mundo.”

—Clare, mama de Holmes, que vive con pLGG
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INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (cont.)

. Qué se debe evitar mientras se toma OJEMDA?

Limite el tiempo que pasa al sol. OJEMDA puede volver la piel oy, .
sensible al sol (fotosensibilidad). Use medidas de proteccion solar, e i S OJ em d a
como blogqueador solar, gafas de sol y ropa protectora que cubra Vea la Informacion importante de seguridad en pRaxt

la piel durante el tratamiento con OJEMDA. todo el documento y la Informacién para el paciente (tovorafenib)
completa adjunta, incluidas las Instrucciones de uso, Comprimidos de 100 mg

para obtener mas informacion. 25mg/ml para suspensidn oral
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.Cuales sonlos posibles efectos
secundarios?

OJEMDA puede causar efectos secundarios graves,
incluidos los siguientes:

Q Problemas de sangrado, como sangrado de la nariz
odel tumor

Llame al médico de su hijo de inmediato si su hijo tiene algiin
sintoma, como:

* Dolor de cabeza, mareos o sensacién de debilidad

* Tos con sangre o coagulos de sangre

* Vbmitos con sangre o vomito que se ve como borra de café
* Heces rojas o negras que parecen alquitran

Reacciones en la piel, como sensibilidad a la luz del sol
(fotosensibilidad)

Llame al médico de su hijo si tiene una reaccion en la piel nueva o que ha
empeorado, como:

* Sarpullido * Descamacion, enrojecimiento
« Bultos oirritacion
.« Acné * Ampollas

’ @ Problemas de higado

Elmédico de su hijo le hara analisis de sangre para controlar el
funcionamiento del higado antes y después del tratamiento con
OJEMDA. Llame al médico de inmediato si su hijo tiene alguno de los
siguientes sintomas:

* Color amarillento en la piel * Moretones

olosojos « Sangrado

* Orina oscura o color té - Dolor enla parte

superior derecha del
estomago

* Nauseas o vomitos
* Pérdida del apetito
» Sensacion de cansancio

-

Joseph, vive con pLGG

i

Retraso del crecimiento (estatura)

* Los nifios con pLGG tienen afecciones relacionadas con el crecimiento.
OJEMDA también puede afectar el crecimiento de su hijo

* El crecimiento se controlara de forma rutinaria durante el tratamiento
con OJEMDA.. Usted también puede controlar el crecimiento de su hijo
en su casa Yy consultar con su equipo de atencién para ver como esta
evolucionando su crecimiento

* El crecimiento de los nifios mejord después de pausar o detener el uso
de OJEMDA

“Saber qué esperar ha marcado toda la diferencia
para nosotros.”

—Dayhana, mama de Ben. Ben recibioé tratamiento con OJEMDA
durante 2 afios en el ensayo clinico

Otras consideraciones de seguridad

OJEMDA puede causar problemas de fertilidad en varones y mujeres, que podrian
afectar la capacidad de tener hijos. Sile preocupa la fertilidad de su hijo, debe hablar
con el equipo de atencion sobre los objetivos de planificacion familiar de su hijo.

sojemda
(tovorafenib)

Comprimidos de 100 mg
25mg/ml para suspension oral

Vea la Informacién importante de seguridad en

todo el documento y la Informacion para el paciente
completa adjunta, incluidas las Instrucciones de uso,
para obtener mas informacion.
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.Cuales son los efectos secundarios
mas frecuentes?

Los efectos secundarios con OJEMDA fueron
principalmente de leves a moderados. Sin embargo,
como usted sabe, todos los ninos son diferentes. Asi que
si tiene alguna inquietud, hable sobre el manejo de los
efectos secundarios con su equipo de atencion.

Los efectos secundarios mas frecuentes de OJEMDA incluyen:

Efecto secundario De 137 niiios, ;cuantos lo presentaron?*
Sarpullido 83%
Cambios en el color del pelo 77 %
Infeccién viral 63 %
Sensacion de cansancio 61%
Vémitos 56 %
Dolor de cabeza 53 %
Fiebre 47 %
Piel seca 47 %
Acné 38%
Nauseas 37 %
Estrefiimiento 36 %
Infeccién de las vias respiratorias altas 36 %

*Con base en los pacientes que completaron hasta 2 afios de tratamiento con
OJEMDA en el ensayo clinico. Se realizaron analisis adicionales. Estos datos no
estan reflejados en la Informacién de prescripcién.

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de OJEMDA. Hable
con el equipo de atencidn de su hijo para recibir asesoramiento médico

y aprender como prepararse para los efectos secundarios y manejarlos.

El equipo puede determinar si su hijo necesita cambiar la dosis o detener
el tratamiento. Usted puede informar los efectos secundarios a la

FDA llamando al 1-800-FDA-1088. También puede informar efectos
secundarios a Day One Biopharmaceuticals llamando al 1-877-204-2820.

Tratamiento que la mayoria de
los niinos puede cumplir

En el ensayo clinico, casi todos los nifios pudieron
continuar usando OJEMDA sin interrupciones ocasionadas
por efectos secundarios.

8 9 O/ de los nifios (122 de 137) no dejé de tomar
El O OJEMDA debido a efectos secundarios
C

Los efectos secundarios que llevaron a que el 11 % de los nifios (15 de 137)
dejara de tomar OJEMDA fueron:

* Sangrado del tumor (4 de 137)
* Crecimiento mas lento (4 de 137)

Si su hijo presenta algun efecto secundario grave durante el
tratamiento con OJEMDA, el médico de su hijo puede reducir la dosis.

Escanee este cédigo o visite OJEMDA.com para [=] E__
conocer mas sobre los efectos secundarios X
y cual es la mejor manera de manejarlos [u] r

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (cont.)

¢ Cuales son los posibles efectos secundarios de OJEMDA?

OJEMDA puede causar efectos secundarios graves, incluidos los siguientes:

* Problemas de sangrado (hemorragia), que son frecuentes y también pueden
ser graves. Informe a su proveedor de atencion médica si tiene signos o sintomas
de sangrado, incluidos los siguientes:

* dolor de cabeza, mareos o sensacion de debilidad

* tos con sangre o coagulos de sangre

* vOmitos con sangre o vomito que se ve como borra de café
* heces rojas o negras que parecen alquitran

[ ]
Vea la Informacion importante de seguridad en LS &4 OJ e m d G
todo el documento y la Informacion para el paciente (tOVO rafenlb)
completa adjunta, incluidas las Instrucciones de uso, Comprimidos de 100 mg
para obtener mas informacion. 25mg/ml para suspensidn oral
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Vida diaria, con menos interrupciones

OJEMDA se toma una vez por semana el mismo dia, ala misma hora
‘ Con la flexibilidad para tomarlo con o sin alimentos

Se puede tomar en el hogar o donde su familia esté mas cémoda

OJEMDA se toma en forma de comprimido o suspension oral,
lo que permite la administracion de dosis liquidas

Comprimidos Suspension oral, lo que
= permite la administracion
o de dosis liquidas
«.:é%%"::\ggm l_ﬁd’
7z
- == S %7

Las imagenes de los productos no se muestran en su tamafio real.

Cada comprimido de OJEMDA mide alrededor de 0.6 pulgadas por 0.4 pulgadas, aproximadamente,
el tamafio de un cacahuate.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (cont.)

¢ Cudles son los posibles efectos secundarios de OJEMDA? (cont.)

OJEMDA puede causar efectos secundarios graves, incluidos

los siguientes: (cont.)

* reacciones en la piel, como sensibilidad a la luz solar (fotosensibilidad).
OJEMDA puede causar reacciones en la piel que pueden volverse graves.
Informe al proveedor de atencién médica si tiene reacciones en la piel nuevas
0 que han empeorado, incluidas las siguientes:

* sarpullido * descamacion,
* bultos o pequeias papulas enrojecimiento o irritacion
*acné * ampollas

Recordatorios importantes
sobre la administracion

1 )| OJEMDA se toma una vez por semana, el mismo dia cada semana,
con o sin alimentos

2 | Sise omite una dosis por:

* 3 dias o menos, la dosis omitida debe tomarse lo antes posible, y la
siguiente dosis debe tomarse el dia programado regularmente

+ Mas de 3 dias, la dosis omitida debe saltearse, y la siguiente dosis debe
tomarse el dia programado regularmente

3 Aldarle OJEMDA a su hijo, saque los comprimidos solo cuando
sea la hora de la dosis. Si usa una dosis liquida, asegurese de
administrarla en un plazo de 15 minutos de la preparacion

4 Sigaadministrando OJEMDA como fue recetado a menos que el
médico de su hijo le indique otra cosa

* No cambie la dosis de su hijo ni deje de administrar OJEMDA a menos
que el médico de su hijo se lo indique

5 Si su hijo vomita inmediatamente después de tomar una dosis de
OJEMDA, dele otra dosis. Si no sabe con seguridad si debe repetir la
dosis, comuniquese con el equipo de atencion de su hijo

Si a su hijo le recetaron OJEMDA en forma liquida, recibira instrucciones
especificas sobre como mezclar el polvo con agua para preparar la dosis
recetada en el hogar.

Reciba la guia Lo que debe saber al [w] 5y ]
comenzar OJEMDA aqui o escanee 4
este codigo para descargar [5] .

sojemda
(tovorafenib)

Comprimidos de 100 mg
25mg/ml para suspension oral

Vea la Informacién importante de seguridad en

todo el documento y la Informacion para el paciente
completa adjunta, incluidas las Instrucciones de uso,
para obtener mas informacion.
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“No tener que movilizar . . .
a toda la familia para un
viaje al hospital solopor el _
tratamiento es aldb enorme.” §
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—Reeba, mama de Myla. Mylarecibié
tratamiento con OJEMDA durante
2 aflos en el ensayo clinico *
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Vea la Informacién importante de seguridad en todo el documento y la 0 4¢ OJ e | | | d
Informacién para el paciente completa adjunta, incluidas las Instrucciones &

de uso, para obtener mas informacion. (tOVO rafemb)
Comprimidos de 100 mg
25mg/ml para suspension oral



https://www.dayonebio.com/wp-content/uploads/2025/05/ojemda-ppi.pdf

EveryDay Support From Day One™

EveryDay Support esta para ayudar a su hijo a comenzar
con el tratamiento para el pLGG y seguirlo. Permitanos
ayudar con los detalles, para que usted pueda
concentrarse en su hijo

EveryDay Support es un colaborador de confianza para usted y su equipo de atencion.

Ofrecemos:
‘s, __»* Orientadores de Pacientes exclusivos

Nuestros Orientadores de Pacientes trabajaran directamente con

7, usted para abordar sus necesidades especificas y coordinar con el
equipo de atencién de su hijo como aliados suyos durante todo el
recorrido del tratamiento.

Apoyo con la cobertura

Trabajamos con su equipo de atencion y el plan de seguro médico
para comprender sus beneficios y ayudar a obtener cobertura.

Las aseguradoras de salud aprueban OJEMDA en mas del 90 % de los
pacientes con pLGG con alteracion de BRAF a los que se les receta

el medicamento, y en promedio, los nifios a los que se les receta
OJEMDA lo reciben en tan solo 2 semanas.*

Asistencia financiera
Ofrecemos programas de asistencia financiera para ayudar a las

‘ familias elegibles a pagar OJEMDA, entre ellos el Programa de copagos
de OJEMDA,'y un programa de medicamentos gratis si usted no tiene
seguro médico para OJEMDA

Ayuda con el envio y el medicamento
[ Trabajamos con nuestros socios de farmacias especializadas para

enviar OJEMDA directamente a su domicilio y brindar apoyo continuo
en la prescripcion y el tratamiento.

Inscribase hoy en EveryDaySupport.com, [=] sz [m]
escanee el codigo QR o llamenos al
855-DAY1-BIO (855-329-1246) [=]

"Datos a junio de 2025, obtenidos a partir de socios de distribucion de farmacias especializadas que
informan todas las aprobaciones de recetas de OJEMDA.

'Se aplican restricciones y requisitos de elegibilidad. No esta disponible para quienes tienen seguro
del gobierno. Se aplica el méximo de beneficio. Visite EveryDaySupport.com para ver los términos
y condiciones completos.

20  *Pueden regir términos y condiciones adicionales.

Conéctese. Obtenga apoyo.
Unase ala comunidad de pLGG

Conectarse con una comunidad de otras personas
que estan atravesando experiencias similares puede
ser una gran fuente de consuelo y conocimiento

Estas son algunas fundaciones de defensa de pacientes con céncer pediatrico
con las que puede contactarse para buscar apoyo.

CHILDREN'S 2% Pediatric
BRAIN TUMOR u Brain Tumor
,FOUNDATION FOUNDATION

RESEARCH «+ COMMUNITY « COMPANIONSHIP

DMomcology. TEAM JACK

Estas son solo algunas de las fundaciones de defensa de pacientes con cancer
pediatrico en EE. UU. Contacte al equipo de atencion de su hijo para que le den
una lista mas completa que incluya grupos locales.

“La comunidad de tumores cerebrales es como una
familia. Nos brindan apoyo incondicional y comprenden
cosas que nadie mas puede entender”.

—Kendra, madre de Breslyn, que vive con pLGG

Vea la Informacién importante de seguridad en )
todo el documento y la Informacion para el paciente (tOVO rafenlb)
completa adjunta, incluidas las Instrucciones de uso, Comprimidos de 100 mg

para obtener mas informacion. 25mg/ml para suspension oral
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https://www.dayonebio.com/wp-content/uploads/2025/05/ojemda-ppi.pdf
https://www.everydaysupport.com/patient/
https://cbtf.org/
https://curethekids.org/
https://momcology.org/
https://teamjackfoundation.org/
https://www.lilabeanfoundation.com/
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Notas y preguntas INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (cont.)

¢ Cudles son los posibles efectos secundarios de OJEMDA? (cont.)
Use esta pagina para escribir preguntas o informacién para comentar con el OJEMDA puede causar efectos secundarios graves,
equipo de atencion de su hijo. incluidos los siguientes: (cont.)
Recuerde que cuando se trata de averiguar si OJEMDA es adecuado para su * Problemas de higado. El proveedor de atencion médica le hara anélisis
hijo, todas las preguntas son bienvenidas. Cualquier cosa que necesite saber de sangre para controlar el funcionamiento del higado antes y durante el
para tomar una decisién informada junto con su equipo de atencién, solo tiene tratamiento con OJEMDA. Informe al proveedor de atencion médica de
que preguntar. inmediato si tiene alguno de los siguientes sintomas:

* color amarillento en la piel o los ojos
* orina oscura o amarronada (color té)

* nauseas o vomitos
* pérdida del apetito

* sensacion de cansancio
* moretones
* sangrado

* dolor en la parte superior derecha del abdomen
* retraso del crecimiento en los nifios. El crecimiento se controlara de forma

rutinaria durante el tratamiento con OJEMDA.

Los efectos secundarios mas frecuentes de OJEMDA incluyen:
* sarpullido

» cambios en el color del pelo
* sensacidn de cansancio
* infeccion viral

* vOmitos
* dolor de cabeza

* fiebre
* piel seca
* estrefimiento

* nauseas
*acné

* infeccidn de las vias respiratorias altas

OJEMDA puede causar problemas de fertilidad en varones y mujeres, que podrian
afectar la capacidad de tener hijos.

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de OJEMDA. Liame al
proveedor de atencidén médica para recibir asesoramiento médico sobre los
efectos secundarios. Puede informar los efectos secundarios a la FDA llamando

al 1-800-FDA-1088. También puede informar efectos secundarios a Day One
Biopharmaceuticals llamando al 1-877-204-2820.

Vea la Informacion importante de seguridad en XS 234 OJ e m d G
todo el documento y la Informacion para el paciente (tOVO rafenlb)

completa adjunta, incluidas las Instrucciones de uso, Comprimidos de 100 mg
para obtener mas informacion. 25mg/ml para suspension oral
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https://www.dayonebio.com/wp-content/uploads/2025/05/ojemda-ppi.pdf

Ayude areducir el tumor de pLGG de
su hijo con OJEMDA

OJEMDA es una terapia oral dirigida clinicamente demostrada

H para niflos con glioma pediatrico de grado bajo que ha reaparecido
o que no respondio al tratamiento y que tienen determinados
cambios en el gen BRAF.

En el estudio clinico FIREFLY-1* el 53 % de los nifios con pLGG (40 de
76) vieron reducir el tamafiio del tumor en al menos un 25 %. Y el 38 %

de los nifios (29 de 76) tuvo una reduccién del tamafio del tumor de un
50 % o mas.

o

En el estudio, la mayoria de los efectos secundarios informados en
nifos fueron leves a moderados y se pudieron manejar. Los efectos
secundarios graves incluyeron problemas de sangrado, reacciones en la
piel, problemas de higado y retraso del crecimiento en los nifios.

OJEMDA esta disponible para administracion una vez por semana

a8 e
222 s/ tanto en formade comprimidos como liquido. Se puede tomar
convenientemente en el hogar o donde su familia esté mas cémoda.
OJEMDA cuenta con una amplia cobertura en seguros médicos
para la mayoria de los pacientes con pLGG. Las recetas se envian
{ directamente al hogar del paciente, habitualmente dentro de las

2 semanas.’

*La fase principal de FIREFLY-1 concluyd en 2024. Actualmente se esté haciendo un
seguimiento de los pacientes para la observacién a mas largo plazo.

Datos a junio de 2025, obtenidos de los socios de distribucion de farmacias especializadas que
informan todas las aprobaciones de prescripcién de OJEMDA.

Escanee este cadigo o visite
OJEMDA.com/get-resources para
descargar la Guia para hablar con el médico

Vea la Informacion importante de seguridad en
todo el documento y la Informacion para el paciente
completa adjunta, incluidas las Instrucciones de uso,

para obtener mas informacion. e OJ e m d G

w
Day One, el logotipo de Day One, OJEMDA, el logotipo de OJEMDA y EveryDay Support From Day ‘o

.
One son marcas comerciales o marcas comerciales registradas de Day One Biopharmaceuticals, (tOVO rafe n I b)
Inc. Todas las demas marcas comerciales son propiedad de sus respectivos duefios.

©2026 Day One Biopharmaceuticals, Inc. Todos los derechos reservados. Comprlmldos de 100 mg. ,
TOVO-US-0475, 01/26 (v1.0). 25mg/ml para suspension oral
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http://www.ojemda.com/get-resources/OJEMDA-Doctor-Discussion-Guide.pdf
https://www.dayonebio.com/wp-content/uploads/2025/05/ojemda-ppi.pdf

