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OPSUMIT®
TIENE EL RESPALDO DE:

Mas de 83,000 pacientes
tratados en el mundo™®

Eficacia y sequridad demostrada a
largo plazo: 7 anos de sequimiento?

Comercializado en 47 paises
en el mundo®

OPSUMIT®

13 anos de investigacion y
desarrollo3?

Respaldo de 7 estudios
clinicos®®

Real World Evidence:
#2 Opus - Orpheus®

TIENE UN COMPROMISO CONTINUO

2008

Reclutamiento para
el comienzo del
estudio clinico
SERAPHIN3

2013

La FDA aprueba
OPSUMIT® como el
primer ERA oral una
vez al dia con datos

de resultados a largo
plazo (duracién
promedio del
tratamiento 2 anos)™“

Guias ESC/ERS
recomiendan
OPSUMIT® + tadalafilo
COmMO opcion para el
tratamiento
secuencial combinado
(Grupo | de la OMS) en
pacientes en

2015 ACTUALIDAD

Compromiso
continuo con la HAP
a traves de:
-Soporte al paciente
-Investigacion clinica
que incluye
numerosos estudios

clinicos en fase2y 3
CF -1

OPSUMIT® ES EL TRATAMIENTO DE AVANZADA
PARA SUS PACIENTES CON HAP
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Opsumit.
macitentan



OPSUMIT* TIENE EL RESPALDO DE ESTUDIOS
EN TERAPIA DE DOBLE COMBINACION-*

. _ SEGUIMIENTO
Estudios soporte terapia doble

combinacion Macitentan + PDES5I 1 2 3 4 5 6 7
ANO ANOS ANOS ANOS ANOS ANOS ANOS

SERAPHIN (Macitentan + Sildenafilo)
OPTIMA (Macitentan + Tadalafilo)
TRITON (Macitentan + Tadalafilo vs triple con selexipag) n=247

REPAIR (Effect of Maci in RV assed by RHC, most

n=71
on combo therapy)

Estudio de Bioequivalencia (Macitentan + n=102

tadalafil separeted vs. FDC)

PORTICO (Macitentan vs Placebo)
n=2886

OPUS Opsumit® Users Registry - RWE
ORPHEUS - RWE n=2200

DUE study (ongoing): Phase Il comparing the n=aprox 170

efficacy and safety of Maci and tadalafil
monotherapies with the FDC tablet (M/T 10/40 maq)
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ESTUDIOS COMPROBADOS:
IMPACTO SOBRE MORBILIDADES

OPSUMIT® REDUCE SIGNIFICATIVAMENTE EL
RIESGO DE PROGRESION DE LA ENFERMEDAD?

Estimaciones de Kaplan-Meier del riesgo del primer evento primario en SERAPHIN
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MESES Estudio SERAPHIN (n=742), 36 meses de duraciéon

PACIENTES EN RIESGO
242 208 187 m 155 91 41 OPSUMIT® 10 mg

250 88 160 135 122 64 23 Placebo

OPSUMIT® REDUCE EL RIESGO DE INTERNACIONES
RELACIONADAS A LA HAP'™®

Estimaciones de Kaplan-Meier del riesgo del primer evento secundario clave
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PACIENTES SIN EVENTOS (%)

0 5504 pcese HOSPITALIZACIONES
N g g g g g RELACIONADAS A HAP
o VS PLACEBO

10 1 HR0.50,97.5% Cl, 0.34-0.75
0 : : : : ; i

0 6 12 8 24 30 36
Estudio SERAPHIN (n=742), 36 meses de duracion
) ) MESES
Pacientes en riesto
242 203 183 166 152 86 39 OPSUMIT® 10 mg
250 188 155 132 19 62 22 Placebo
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ESTUDIOS COMPROBADOS:
IMPACTO SOBRE MORBILIDADES

OPSUMIT® ES EL UNICO ERA CON ESTIMACIONES DE
SUPERVIVENCIA A 7 ANOS?

Estos datos provienen de un seguimiento a largo plazo y un estudio de extension
open-label.

95.0%

(91.3,97.7) 89.1%

(84.4,92.4) ESTUDIO
A LARGO
PLAZO
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TIEMPO DESDE EL COMIENZO DEL TRATAMIENTO (ANOS)
Pacientes en riesto

240 230 225 221 210 189 17 152 145 129 105 91 79 73 a7 OPSUMIT® 10 mg

PACIENTES EN TRATAMIENTO CON OPSUMIT® TUVIERON
UN 63% ESTIMADO DE SOBREVIDA A 7 ANOS®

Estudio SERAPHIN (n=182), 7 afnos

ELIJA OPSUMIT® Y BRINDELE UNA MEJOR CALIDAD DE
VIDA'Y MAYOR SOBREVIDA A SUS PACIENTES CON HAP>~
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ESTUDIOS COMPROBADOS:
IMPACTO SOBRE OTRAS VARIABLES

OPSUMIT® REDUCE LAS RESISTENCIAS VASCULARES®

OPSUMIT® REDUCE LAS

2500 1 RESISTENCIAS
VASCULARES EN UN 52%
MEDIDO POR CCD
. MEDIDA A LAS 26

SEMANAS

(SD), ng/L

PVR, mean* (SD), WU

NT-proBNP, mean*

Estudio TRITON (n=247) 20 meses de duracion

Base (n=124) Semana 26 (n=124) Base (n=124) Semana 26 (n=124)

OPSUMIT® CON TADALAFILO REDUCE 63% EL RIESGO
DE PROGRESION DE LA ENFERMEDAD EN 16 SEMANAS®

OPTIMA:
wf 100 7

82 oo - EN COMBINACION CON
28 o - TADALAFILO OPSUMIT®
iz 70 - REDUJO LAS

52 e - RESISTENCIAS

B3 50 - PULMONARES EN UN
22 a0 - 47% EN SOLO 16
52w SEMANAS.
e 0%

g % 10 - Estudio OPTIMA (n=46) 16 semanas de duracion

EMPEORAMIENTO MEJORIA
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ESTUDIOS COMPROBADOS:
IMPACTO SOBRE OTRAS VARIABLES

OPSUMIT® MEJORA LA FUNCION DEL VENTRICULO
DERECHO a las 16 semanas’

Volumen Sistoélico del Ventriculo Derecho
al inicio y la semana 26 en el estudio REPAIR

1007

En un analisis intermedio del

80 estudio REPAIR (N=42),
OPSUMIT® (como monoterapia o
en combinacion con PDESI):
Volumen sistélico del

ventriculo derecho aumentod
significativamente de 50,7 ml al
inicio del estudio hasta 67,3 ml
en la semana 26 (p<0,0001) 5

60 7

RVSV (mL)

40 A

20 A

Mejora del RVSV en 15.2 ml un 30% y reduce las

Resistencias Vasculares en un 37% medido por RM y CCD*

Estudio REPAIR (n=42), 36 meses de duracion

OPSUMIT® ES EL UNICO MACITENTAN CON
EXPERIENCIA DE USO EN MAS DE 83,000 PACIENTES"
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ELIJA OPSUMIT® PARA MEJORAR LA CAUDAD DE VIDA
DE SUS PACIENTES CON HAP

Hcceda al prospecto de OPSUMIT® escaneando el codigo UR
en su dispositivo mauil

Uruguay

Acceda también a la informacidn para prescribir en la seccion de
productos de www . janssen.com
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INFO Janssen :
Informacién Cientifica janssen Esencial

www.janssen.com PROGRAMA DE APOYO PARA PACIENTES
Para consultas, solicitudes, pedidos de busqueda bibliogréficas, reportes de evento Para asesoramiento y mas informacién respecto al programa,
adversos y/o reclamos de calidad por favor comunicarse a: comunicarse de lunes a viernes de 9 a 18 hs:
ARGENTINA CHILE URUGUAY ARGENTINA CHILE
infojanssen@janar.jnj.com infojanssen@jancl.jnj.com infojanssen@janar.jnj.com infopacientes@janssenesencial.com.ar  infopacientes@janssenesencial.cl

0800 122 0238 800835 161 000-405-296638 0800-444-2888 229739994
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