A
ARIKAYCE

(@mikacin liposome
inhalation suspension)

Poblacién limitada

Obtenga mds informacion sobre
ARIKAYCE, el primer y unico tratamiento
aprobado por la FDA para la
enfermedad pulmonar por MAC para
personas que siguen obteniendo

un resultado positivo de MAC

en la prueba después de 6 meses

con un régimen multifdrmaco solo.

SEA POSITIVO

OBTENGA

UN RESULTADO
NEGATIVO o Mac

CON ARIKAYCE  |*®

INFORMACION DE SEGURIDAD SELECCIONADA

ARIKAYCE esta asociado con un riesgo de aumento de las reacciones adversas
respiratorias, incluida inflamacién alérgica de los pulmones, toser sangre,
problemas graves para respirar o el empeoramiento de la EPOC.

Vea la Informacién de seguridad importante y la Informacién de prescripciéon
completa que incluye una Advertencia enmarcada en ARIKAYCE.com.
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Entender la enfermedad pulmonar por MAC

La enfermedad pulmonar por MAC es una infeccién grave causada por bacterias que
se encuentran habitualmente en el medio ambiente, en lugares como el agua y el suelo.
La enfermedad pulmonar por MAC es la forma mads frecuente de micobacteria no
tuberculosa (Nontuberculous mycobacteria, NTM).

¢Quién estd en riesgo?

Las personas con antecedentes de afecciones pulmonares, como
bronquiectasia, EPOC o asma, tienen mads probabilidades de desarrollar

enfermedad pulmonar por MAC

Las mujeres, las personas mayores de 65 anos y las que tienen sistemas
inmunitarios debilitados se ven afectadas con mayor frecuencia

4 N
Si experimenta tos, cansancio y dificultad para respirar que no mejora
o empeora con el tiempo, estos pueden ser signos de enfermedad
pulmonar por MAC
- J
MAC=complejo Mycobacterium avium; NTM=micobacteria no tuberculosa.
INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
ARIKAYCE puede provocar efectos secundarios graves, incluidos los siguientes:
- inflamacién alérgica de los pulmones. Estos problemas respiratorios pueden
ser sintomas de una inflamacion alérgica de los pulmones y generalmente
estadn acompanados de fiebre, sibilancias, tos, falta de aire y
respiracion acelerada AZ
.. . . . . ARIKAYCE
Vea la Informacién de seguridad importante adicional y la (@mikacin liposome
Informacion de prescripcion completa que incluye una inhalation suspension)
Advertencia enmarcada en ARIKAYCE.com. Poblacién limitada
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Es posible que obtenga un resultado negativo de MAC
en la prueba

Saber que tiene una afeccion pulmonar como la enfermedad pulmonar por MAC
puede ser dificil. Sin embargo, el fratamiento de la enfermedad pulmonar por MAC es
importante porque si no se trata, puede causar danos permanentes en los pulmones.

- .. El tratamiento de la enfermedad pulmonar por MAC implica
E E E inicialmente tomar un régimen multifarmaco de 3 o mds antibidticos.
g " Aunque este tratamiento funciona para muchos, no funciona para
e todos. Aqui es donde interviene la adicion de ARIKAYCE (suspension
para inhalacion de amikacina liposomail)
APROBADG Si el tratamiento inicial no es suficiente, ARIKAYCE puede ser de ayuda.
FDA ARIKAYCE es la primera y Unica opcidn de tratamiento aprobada por
~ la FDA disenada especificamente para la enfermedad pulmonar por
MAC como parte de un régimen multifdrmaco en adultos que siguen
dando un resultado positivo en la prueba después de al menos 6 meses
de un régimen multifdrmaco solo

ARIKAYCE fue aprobado por la FDA usando la via de Poblacién Limitada. Esto significa
que la FDA ha aprobado este fdrmaco para una poblacion de pacientes limitada

y especifica, y es posible que los estudios sobre el fdrmaco solo hayan respondido
preguntas centradas en su seguridad y efectividad.

ARIKAYCE se estudié en pacientes adultos. Se desconoce si ARIKAYCE es seguro y eficaz
en ninos menores de 18 anos.

Descubra cémo la adicién de ARIKAYCE ayudd a los pacientes a tener
un resultado negativo en la prueba para la enfermedad pulmonar por MAC
durante 12 meses y mds

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (cont.)
ARIKAYCE puede provocar efectos secundarios graves, incluidos los siguientes: (cont.)
- toser sangre (hemoptisis). Toser sangre es un efecto secundario

grave y frecuente de ARIKAYCE AQ
.. . . . . ARIKAYCE’
Vea la Informacién de seguridad importante adicional y la (amikacin liposome
Informacién de prescripcién completa que incluye una inhalation suspension)

Advertencia enmarcada en ARIKAYCE.com. Poblacién limitada
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ARIKAYCE combate al MAC directamente en sus pulmones

ARIKAYCE es un antibiético inhalado que usted toma con un nebulizador. Es diferente de
los otros antibidticos inhalados porque la amikacina estd contenida dentro de particulas
diminutas que se denominan liposomas.

Cuando usted inhala ARIKAYCE, los liposomas viajan hacia los pulmones. Una vez dentro
de los pulmones, liberan el medicamento para combatir la infeccion.

ARIKAYCE llega a los pulmones, donde residen las bacterias del MAC,
lo que le proporciona una forma diferente de combatir la enfermedad
pulmonar por MAC

Para ver como ARIKAYCE combate la enfermedad pulmonar por MAC,
visite ARIKAYCE.com/action

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (cont.)
ARIKAYCE puede provocar efectos secundarios graves, incluidos los siguientes: (cont.)

- problemas respiratorios graves. Los problemas respiratorios graves pueden ser
sintomas de broncoespasmo. El broncoespasmo es un efecto secundario grave y
frecuente de ARIKAYCE. Los sinfomas de broncoespasmo incluyen falta de aliento,
dificultad para respirar o respiracion trabajosa, sibilancias y tos u opresion en el pecho

- empeoramiento de la enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC). Este es
un efecto secundario grave y frecuente de ARIKAYCE

Ay

.. . . .. ARIKAYCE’
Vea la Informacién de seguridad importante adicional y la (amikacin liposome
Informacién de prescripcién completa que incluye una inhalation suspension)
Advertencia enmarcada en ARIKAYCE.com. Poblacién limitada
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ARIKAYCE fue disenado para personas como usted

Puede haber probado tratamientos en el pasado sin observar resultados. En EE. UU. es el
unico tratamiento aprobado por la FDA disenado para personas que no han respondido
a otros tratamientos.

Informacién sobre el estudio de ARIKAYCE

ARIKAYCE + el régimen multifarmaco se estudié en 224 personas con
enfermedad pulmonar por MAC que habian dejado de responder, o que
nunca respondieron, a su tratamiento previo.

Los objetivos del estudio

@ El objetivo del tratamiento con ARIKAYCE fue obtener un resultado
negativo de MAC en la prueba. Su médico puede llamar a esto
“conversion de cultivos”. El estudio también examind cudnto tiempo
las personas continuaron siendo negativas a MAC después de finalizar
el tratamiento.

Los objetivos adicionales del estudio incluyeron la distancia que las
personas podian caminar en 6 minutos y el impacto del MAC en la
salud general, la vida diaria y el bienestar.”

*Prueba de marcha de 6 minutos y cuestionario respiratorio de St. George.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (cont.)
ARIKAYCE puede provocar efectos secundarios graves, incluidos los siguientes: (cont.)

- reacciones alérgicas graves. Se han producido reacciones alérgicas graves que
podrian ocasionar la muerte en personas que toman ARIKAYCE. Deje de tomar
ARIKAYCE de inmediato y obtenga ayuda médica de emergencia si presenta
alguno de los siguientes sintomas de una reaccion alérgica grave: urticaria, picazon,
enrojecimiento o rubor en la piel (rubefaccion), hinchazén de los labios, la lengua o
la garganta, problemas para respirar o sibilancia, falta de aire, respiracién ruidosa y
chillona (estridor), tos, nduseas, vomitos, diarrea, sensacién de calambres en la zona
del estdbmago, frecuencia cardiaca acelerada, sensacién de vahidos,
sensacion de desmayo, pérdida del control de los intestinos o la

vejiga (incontinencia) y mareos Ay
.. . . .. ARIKAYCE’
Vea la Informacién de seguridad importante adicional y la (amikacin liposome
Informacién de prescripcién completa que incluye una inhalation suspension)

Advertencia enmarcada en ARIKAYCE.com. Poblacién limitada
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Vea los resultados positivos de las pruebas negativas de MAC

En un estudio clinico, la adicién de ARIKAYCE ayudé a mds personas a obtener un
resultado negativo de MAC en la prueba durante 12 meses y mas.

PORCENTAJE DE PERSONAS QUE OBTUVIERON RESULTADOS NEGATIVOS DE MAC
EN LA PRUEBA

ARIKAYCE
29 0/° + régimen multifarmaco .
(65/224)
Régimen
multifdrmaco solo
18.3 %
(41/224) 16 1 0/°

(36/224)

8.9 %

(10/112)

o o
2.7 % 0%
(3/112) (0/112)
]
6 meses ‘12 meses '15 meses ‘
(fin del tratamiento) (3 meses después de completar el tratamiento)
L RESULTADOS PRINCIPALES DEL ESTUDIO -  — RESULTADOS ADICIONALES DEL ESTUDIO J

- ARIKAYCE ayudoé a 3 veces* mds personas a tener un resultado negativo de MAC
a los 6 meses (65/224 frente a 10/112)

« ARIKAYCE ayudd a 7 veces* mds personas a tener un resultado negativo de MAC
a los 12 meses (41/224 frente a 3/112)

- Solo las personas que tomaron ARIKAYCE tuvieron un resultado negativo de MAC
3 meses después de completar el tratamiento (36/224 frente a 0/112)
*Comparacion porcentual.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (cont.)

Mientras se usa ARIKAYCE, estos efectos secundarios pueden volverse lo
suficientemente graves como para que se requiera tratamiento en un hospital. Llame
a su proveedor de atenciéon médica u obtenga ayuda médica de inmediato si usted
tiene alguno de estos efectos secundarios graves mientras recibe ARIKAYCE. Es posible que
su proveedor de atencién médica le pida que deje de usar ARIKAYCE durante un periodo
corto de tiempo o que interrumpa completamente el uso de ARIKAYCE.

No use ARIKAYCE si es alérgico a cualquier aminoglucésido, o a

cualquier ingrediente en ARIKAYCE. Ay )
. . . .. ARIKAYCE

Vea la Informacién de seguridad importante adicional y la (amikacin liposome

Informacién de prescripcién completa que incluye una inhalation suspension)

Advertencia enmarcada en ARIKAYCE.com. Poblacién limitada
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...y para quienes obtuvieron exitosamente un resultado negativo de MAC en la
prueba, solo ARIKAYCE ayudé a mas personas a mantenerse asi, hasta por 24 meses

PORCENTAJE DE PERSONAS CON UN RESULTADO NEGATIVO DE MAC
QUE PERMANECIERON NEGATIVOS PARA MAC

ARIKAYCE .
+ régimen multifarmaco
Régimen
o multifarmaco solo
63 % o
(41/65) 55 % .
(36/65) 46 7
o 30/65
30 /o (30/65)
<) o
(3/10) 0 /o 0 /o
] (0/10) (0/10)
12 meses 15 meses 24 meses
(fin del tratamiento) (3 meses después de completar el tratamiento) (12 meses después de completar el tratamiento)
N RESULTADOS ADICIONALES DEL ESTUDIO J

« ARIKAYCE ayudo a 2 veces* mds personas a tener un resultado negativo de MAC
a los 12 meses (41/65 frente a 3/10)

+ Solo las personas que tomaron ARIKAYCE tuvieron un resultado negativo de MAC
12 meses después de completar el tratamiento (30/65 frente a 0/10)

Comparacion porcentual.

Resultados adicionales del estudio

En el estudio clinico de ARIKAYCE, no hubo una mejoria en las mediciones de la prueba
de caminata de 6 minutos y el cuestionario respiratorio de St George al final de 6 meses.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (cont.)

Antes de usar ARIKAYCE, informe a su proveedor de atencion médica sobre todas sus
afecciones médicas, incluidos los siguientes casos:

- tiene asma, EPOC, falta de aire o sibilancias (broncoespasmo). Ag

., . . . . ARIKAYCE
Vea la Informacién de seguridad importante adicional y la (amikacin liposome
Informacién de prescripcion completa que incluye una inhalation suspension)

Advertencia enmarcada en ARIKAYCE.com. Poblacién limitada
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Colabore con su médico en un plan de tratamiento

Antes de iniciar el tratamiento, es importante que usted y su médico trabajen
juntos para garantizar que ARIKAYCE se adapte a sus necesidades y estilo de vida.
Cuando hable con su médico sobre sus objetivos, puede ayudarle a comprender
mejor como puede hacer un seguimiento de su progreso, asi como cudndo puede
comenzar a ver resultados.

Asi es como puede empezar

[ Hable con su médico sobre el tiempo que estara tomando ARIKAYCE

S Saber cudnto tiempo puede esperar recibir ARIKAYCE puede ayudarle a
sentirse preparado. Puede continuar con el tratamiento hasta que haya
obtenido un resultado negativo de MAC en la prueba. Sin embargo, incluso
después de que haya obtenido un resultado negativo de MAC en la
prueba, su médico puede decidir mantenerle en tratamiento mds tiempo.
Esto sirve para ayudar a evitar que la infeccién por MAC reaparezca.

En el estudio, por ejemplo, las personas continuaron con el tratamiento con
ARIKAYCE durante 12 meses después de obtener un resultado negativo.

Deje que su médico sea su socio en la salud
Recuerde que su médico estd ahi para ayudarle a lo largo de su proceso de
tratamiento, asi que asegurese de mantener las lineas de comunicacion abiertas

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (cont.)

Antes de usar ARIKAYCE, informe a su proveedor de atencion médica sobre todas sus
afecciones médicas, incluidos los siguientes casos: (cont.)

+ le informaron que tiene una funcién pulmonar deficiente
- tiene problemas de audicion, como zumbido en los oidos o pérdida de la audicién
- tiene mareos o una sensacién de que la habitacion da vueltas

- tiene problemas renales Ay )
.. . . . . ARIKAYCE

Vea la Informacién de seguridad importante adicional y la (amikacin liposome

Informacién de prescripcion completa que incluye una inhalation suspension)

Advertencia enmarcada en ARIKAYCE.com. Poblacién limitada
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w Haga un plan para adaptar ARIKAYCE a su rutina

= 11 Sepa coémo, cudndo y donde adaptar el tratamiento con ARIKAYCE a su
vida diaria.

« Determine cudndo tomar el tratamiento. Tomar su medicamento a la
misma hora del dia puede ayudar a que forme parte de su rutina

« Encuentre su espacio de tratamiento. Busque un entorno tranquilo: una
silla cobmoda o un asiento junto a la ventana. También le pedimos que
tenga una superficie limpia y plana cerca de un tomacorriente

- Vea la television o escuche su podcast o audiolibro favorito, algo que
disfrute. Recuerde: deberd ser una actividad que sea manos libres
y que le permita sentarse en posicion vertical para garantizar una
adecuada nebulizacién

Realice un seguimiento de cualquier efecto secundario que
E experimente y pregunte a su médico sobre formas que pueda probar
para ayudarle a controlarlo.

Parte de su plan de tratamiento es comprender y manejar los
efectos secundarios. Cuando tiene un plan para manejar los efectos
secundarios, tiene una mejor probabilidad de tomar el tfratamiento
segun lo prescrito y de obtener un resultado negativo.

Si usted experimenta efectos secundarios mientras estd tomando
ARIKAYCE, asegurese de hablar con su médico.

Descargue la Guia del plan de tratamiento de ARIKAYCE para ayudarle a crear
un plan con su médico en ARIKAYCE.com/plan

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (cont.)

Antes de usar ARIKAYCE, informe a su proveedor de atencion médica sobre todas sus
afecciones médicas, incluidos los siguientes casos: (cont.)

+ tiene enfermedad neuromuscular, como miastenia grave. A )
.. . . . . ARIKAYCE

Vea la Informacién de seguridad importante adicional y la (amikacin liposome

Informacién de prescripcion completa que incluye una inhalation suspension)

Advertencia enmarcada en ARIKAYCE.com. Poblacién limitada
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Estar preparado para posibles efectos secundarios

Es importante recordar que cada persona responde al tratamiento de forma diferente.
Si tiene preguntas acerca de los posibles efectos secundarios con ARIKAYCE, asegurese
de hablar con su médico.

ARIKAYCE estd asociado con un riesgo de aumento de los efectos
secundarios respiratorios, incluida inflamacion alérgica de los pulmones,
toser sangre, problemas graves para respirar y empeoramiento de la
EPOC

ARIKAYCE puede provocar efectos secundarios graves. Estos efectos
secundarios graves incluyen pérdida de audicién o zumbido en

los oidos (ototoxicidad), empeoramiento de los problemas renales
(nefrotoxicidad) y empeoramiento de la debilidad muscular (bloqueo
neuromuscular)

19.7 %

- frente al ~N

16.1%

En el estudio clinico, el 19.7 % de los pacientes que tomaron ARIKAYCE + régimen
multifdrmaco experimentaron efectos secundarios graves en comparacién con
el 16.1 % de los pacientes que tomaron el régimen multifdrmaco solo

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (cont.)

Antes de usar ARIKAYCE, informe a su proveedor de atencién médica sobre todas sus
afecciones médicas, incluidos los siguientes casos: (cont.)

« estd embarazada o planea quedar embarazada. Se desconoce si ARIKAYCE puede
danar a su bebé en gestacion. ARIKAYCE se encuentra en una clase de
medicamentos que es posible que estén conectados con una
sordera completa en bebés al nacer. La sordera afecta a ambos

oidos y no se puede cambiar. AQ
., . . . . ARIKAYCE
Vea la Informacién de seguridad importante adicional y la (amikacin liposome
Informacién de prescripcion completa que incluye una inhalation suspension)

Advertencia enmarcada en ARIKAYCE.com. Poblacién limitada
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Los efectos secundarios mds frecuentes no impidieron
que las personas tomaran ARIKAYCE

Algunos de los efectos secundarios mds frecuentes de ARIKAYCE son los siguientes:

« cambios en su voz - fatiga « voOmitos
« ronguera - diarrea - sarpullido
- tos durante o después de + nduseas - aumento del esputo
una dosis de ARIKAYCE .
+ dolor de cabeza - molestias en el pecho
« dolor muscular :
- fiebre

. dolord t
olor de garganta - pérdida de peso

, 81* \

La mayoria de las personas que experimentaron efectos secundarios
no interrumpieron el tratamiento

En el estudio clinico, el 81 % (182/224) de las personas que tomaban
ARIKAYCE + réegimen multifdarmaco no interrumpieron el tratamiento,
a pesar de haber tenido, al menos, un efecto secundario

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (cont.)

Antes de usar ARIKAYCE, informe a su proveedor de atencién médica sobre todas sus
afecciones médicas, incluidos los siguientes casos: (cont.)

« estd amamantando o planea amamantar. Se desconoce si el medicamento en
ARIKAYCE pasa a la leche materna y si puede danar al bebé. Hable con su proveedor
de atencion meédica sobre el mejor modo de alimentar a su bebé durante el
tratamiento con ARIKAYCE.

Informe a su proveedor de atencién médica todos los medicamentos
que toma, incluidos los medicamentos de venta con receta y los de

venta libre, las vitaminas y los suplementos a base de hierbas. AQ

., . . . . ARIKAYCE
Vea la Informacién de seguridad importante adicional y la (amikacin liposome
Informacién de prescripcion completa que incluye una inhalation suspension)
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Hable con su médico sobre como tratar los posibles
efectos secundarios

A continuaciéon se presentan las posibles técnicas y estrategias utilizadas en una
encuesta que analizaban coémo ayudar a manejar ciertos efectos secundarios de
tipo respiratorio al tomar ARIKAYCE. La encuesta se realizé por teléfono con 26
pacientes a los que se recetd ARIKAYCE durante un periodo de 2 meses en 2 centros
meédicos académicos de Estados Unidos.

Declaraciones de la encuesta
- Esta informacion no estd incluida en la Informacion de prescripcién completa de ARIKAYCE

- Se proporcioné a los autores ayuda para la escritura mediante financiacion de
Insmed Incorporated

« Insmed no estuvo involucrado en la conceptualizacién, el desarrollo, la realizacion

o el andlisis del estudio
nooRR

Estrategia de Aumento Cambios Falta Aumento

manejo de la tos enlavozy de aire de la
ronquera (disnea) produccidn
(disfonia) de esputo

Pastillas ° °

Ingesta de liquidos calmantes ° °

Gdargaras con agua tibia
o glicerina después de la ° °
administracion de dosis

(Continua en la siguiente pdgina)

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (cont.)
ARIKAYCE puede provocar efectos secundarios graves, incluidos los siguientes:

- pérdida de la audicién o zumbido en los oidos (ototoxicidad). La ototoxicidad es un
efecto secundario grave y frecuente de ARIKAYCE. Informe a su proveedor de atencidn
médica de inmediato si tiene pérdida de la audicién o escucha ruidos en sus oidos, como
un zumbido o silbido. Informe a su proveedor de atencion médica si

comienza a tener problemas con el equilibrio o mareos (vértigo). Ay
., . . . . ARIKAYCE
Vea la Informacién de seguridad importante adicional y la (amikacin liposome
Informacién de prescripcién completa que incluye una inhalation suspension)
Advertencia enmarcada en ARIKAYCE.com. Poblacién limitada
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(42 (i { o

Estrategia Aumento Cambios Falta Aumento
de manejo de la tos enlavozy de aire de la
ronquera (disnea) produccion
(disfonia) de esputo
Limitar la actividad fisica °

Cambiar la administracion
de ARIKAYCE a la noche

Interrupciones
breves de ARIKAYCE

Uso de broncodilatadores
(medicamentos que aumentan ° °
el flujo de aire a los pulmones)

Agentes antitusivos
(medicamentos para la tos)

Aumento del oxigeno
suplementario, si ya se administra

Aclaramiento de las vias

respiratorias® (p. ej.,, técnicas

respiratorias especificas, °
percusion de térax y terapia

de presion espiratoria positiva)

*El aumento de la producciéon de esputo puede ser una forma de aclaramiento de las vias respiratorias de por si.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (cont.)
ARIKAYCE puede provocar efectos secundarios graves, incluidos los siguientes: (cont.)

- empeoramiento de los problemas renales (nefrotoxicidad). ARIKAYCE se encuentra
en una clase de medicamentos que puede causar un empeoramiento de los
problemas renales. Es posible que su proveedor de atencién médica
realice un andlisis de sangre para controlar cudn bien funcionan los

rinones durante su tratamiento con ARIKAYCE. AQ
.. . . . . ARIKAYCE
Vea la Informacién de seguridad importante adicional y la (amikacin liposome
Informacién de prescripcién completa que incluye una inhalation suspension)
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Las directrices* de tratamiento de NTM de 2020
recomiendan enfdticamente agregar ARIKAYCE

Se recomienda enfaticamente agregar ARIKAYCE al régimen multifdrmaco para los
pacientes con enfermedad pulmonar por MAC que continuen obteniendo un resultado
positivo después de al menos 6 meses del régimen multifdrmaco solo. Las directrices
fueron creadas por comunidades cientificas lideres para proporcionar recomendaciones

y estdndares para el fratamiento de NTM.

— &

Agregue ARIKAYCE a los
6 meses de tratamiento
si sigue obteniendo un
resultado positivo para
las bacterias de MAC

Inicie un régimen
multifarmaco de al Se analizara
menos 3 antibidticos el esputo
después de ser cada 1-2 meses
diagnosticado
S L
Las directrices sugieren iniciar Las directrices recomiendan
el tratamiento en lugar de visitas regulares al médico y
esperar a ciertas personas cultivos de esputo mensuales
diagnosticadas para evaluar si estd

respondiendo o no a la terapia

- J

Las directrices recomiendan que
su médico evalle si su régimen
multifdrmaco estd funcionando
después de 6 meses de
tratamiento

Recomendacion de directrices adicionales: Las directrices recomiendan permanecer en
tratamiento durante un minimo de 12 meses después de haber dado negativo para MAC.

*Directrices para NT de ATS/ERS/ESCMID/IDSA NTM.

ATS=Sociedad Tordcica Americana; ERS=Sociedad Respiratoria Europea; ESCMID=Sociedad Europea de
Microbiologia Clinica y Enfermedades Infecciosas; IDSA=Sociedad de Enfermedades Infecciosas de América.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (cont.)

ARIKAYCE puede provocar efectos secundarios graves, incluidos los siguientes: (cont.)

- empeoramiento de la debilidad muscular (bloqueo neuromuscular).
ARIKAYCE se encuentra en una clase de medicamentos que pueden
hacer que la debilidad muscular empeore en personas que ya tienen

problemas con la debilidad muscular (miastenia grave)

Ay
ARIKAYCE'

Vea la Informacién de seguridad importante adicional y la (amikacin liposome

Informacién de prescripcion completa que incluye una
Advertencia enmarcada en ARIKAYCE.com.

inhalation suspension)

Poblacién limitada
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Tomar ARIKAYCE una vez al dia

Recibir su tratamiento con ARIKAYCE

Al comienzo de su tratamiento, recibird 2 envios de una farmacia especializada.

Estos incluirdn lo siguiente:
23« Un suministro de ARIKAYCE para 28 dias

« Un envio por unica vez del sistema nebulizador Lamira®

A partir de entonces, recibird envios mensuales de suministros de
ARIKAYCE para 28 dias.

Para obtener mas informacién sobre lo que recibird, visite
ARIKAYCE.com/shipment

Cémo tomar su tratamiento con ARIKAYCE

ARIKAYCE estd disenado para administrarse con el sistema nebulizador Lamira y debe
usarse una vez al dia.

« Puede administrar ARIKAYCE en su hogar o en cualquier lugar que
cuente con una superficie limpia y plana

« La administracion de ARIKAYCE requiere aproximadamente
14 minutos, pero podria requerir hasta 20 minutos

Para ver instrucciones paso a paso sobre cdmo tomar ARIKAYCE,
visite ARIKAYCE.com/instructions

Vea videos y escuche a pacientes reales hablar sobre sus experiencias
con ARIKAYCE visitando ARIKAYCE.com/stories

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (cont.)

Los efectos secundarios mads frecuentes de ARIKAYCE incluyen: cambios en la voz y
ronquera (disfonia), tos durante o después de una dosis de ARIKAYCE, especialmente
en el primer mes después de haber comenzado el tratamiento, dolor muscular, dolor
de garganta, cansancio (fatiga), diarrea, nduseas, dolor de cabeza,

fiebre, pérdida de peso, vomitos, erupcién, aumento del esputo o

molestias en el pecho. AQ

.. . . . . ARIKAYCE
Vea la Informacién de seguridad importante adicional y la (amikacin liposome
Informacién de prescripcién completa que incluye una inhalation suspension)

Advertencia enmarcada en ARIKAYCE.com. Poblacién limitada
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https://www.arikayce.com/real-stories/

Educacion y apoyo durante su vigje

Vivir con enfermedad pulmonar por MAC puede ser un viaje largo; por eso es tan
importante tener acceso a informaciéon y apoyo Utiles.

Estamos aqui para proporcionarle educacién y recursos para que se sienta informado
y preparado para tener conversaciones con su médico mientras toma decisiones sobre
su salud pulmonar. Ya sea que desee obtener mds informacién acerca de ARIKAYCE

y de dénde encaja en su proceso de enfermedad pulmonar por MAC, o que le hayan
recetado ARIKAYCE y esté buscando apoyo adicional, podemos ayudarle.

Nuestros programas ofrecen diversos niveles de comunicacién y asistencia segun
sus necesidades.

A

ARIKAYCE

(amikacin liposome Knowledge
inhalation suspension) MOVGS

Poblacién limitada

¢Se pregunta si ARIKAYCE es adecuado para usted y estd buscando informacioén
sobre ARIKAYCE y la enfermedad pulmonar por MAC, consejos Utiles sobre cémo
hablar con su médico y experiencias reales con pacientes?

Inscribase en el Programa de Knowledge Moves de ARIKAYCE.
Visite ARIKAYCE.com/signup

Ay
ARIKAYCE .
(amikacin liposome Ar| kares:

inhalation suspension) Programa de apoyo

Poblacién limitada

¢Le han recetado ARIKAYCE y estd interesado en apoyo individualizado,
un equipo de atencion dedicado, asistencia con cobertura de seguro
y apoyo financiero, y capacitacion sobre dispositivos?

Inscribase llamando al Programa de apoyo Arikares®
al 1-833-ARIKARE (1-833-274-5273) o al 1-973-437-2376

16
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Conozca como funciona el Programa de apoyo Arikares
PASO a paso

bASO 1 @ Recibir una receta de ARIKAYCE
® Se ha inscrito en el Programa de apoyo Arikares.

PASO2 @ pB Bienvenido al programa

Su Coordinador de Arikares se pone en contacto con usted para
darle la bienvenida al programa y usted recibe un paquete de
bienvenida por correo. Su Capacitador de Arikares voluntario, un
enfermero o un terapeuta respiratorio, comentard con usted el
paguete de bienvenida.

PASO3 @ Recibir ARIKAYCE

ARIKAYCE llega a su casa, junto con un dispositivo para ayudarle
a tomarlo y una caja de Primeros pasos.

PASO 4 @ @ Capacitacion voluntaria sobre el dispositivo
- Puede optar por recibir capacitacion en casa o virtual con su
Capacitador de Arikares para ayudarle a tomar su medicamento.
PASO 5 @ D Apoyo continuo
Su Coordinador de Arikares estard en contacto con usted durante

todo el proceso de su tratamiento para brindarle informacién
importante y apoyo a lo largo del camino. Su Capacitador de
Arikares también seguird proporcionando informacion y
educacion clinica.

El seguro cubre ARIKAYCE para la mayoria de los pacientes
Para saber mds sobre posibles ahorros y opciones de apoyo financiero, llame al
1-833-ARIKARE (1-833-274-5273) o al 1-973-437-2376

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (cont.)

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de ARIKAYCE. Llame a su médico
o farmacéutico para recibir asesoramiento médico sobre los efectos secundarios.
Puede informar los efectos secundarios a la FDA al 1-800-FDA-1088

o en www.fda.gov/medwatch.

. . . . . ARIKAYCE’
Vea la Informacién de seguridad importante adicional y la (amikacin liposome
Informacidén de prescripcién completa que incluye una inhalation suspension)
Advertencia enmarcada en ARIKAYCE.com. Poblacién limitada
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Preguntas importantes que debe comentar con su médico
acerca de ARIKAYCE

Preparar preguntas con antelacion puede ayudarle a aprovechar al mdximo su tiempo
con el médico y prepararse para un plan de tratamiento claro.

Establecer un plan y tener una buena comunicacion con su médico también le ayudard
a saber qué esperar a lo largo de su proceso de salud. Podrd trabajar estrechamente
con su médico para obtener respuestas a preguntas, comprender cémo tomar su
medicamento, establecer una rutina para el medicamento y mds.

@ ¢Como funciona ARIKAYCE, y es correcto para mi?

@ ¢Como tomo ARIKAYCE, y con qué frecuencia?

¢Como sabré si estoy mejorando?

¢Cudnto dura el tratamiento y cémo controlaremos mi progreso?

¢Qué diferencias tiene ARIKAYCE con respecto a los tratamientos que he recibido
en el pasado?

:Qué efectos secundarios debo tener en cuenta?

® ®© 6 O

@ ¢Qué debo hacer si comienzo a experimentar efectos secundarios?

Ay

Estas preguntas son ejemplos para ayudar a comenzar la conversacion entre ARIKAYCE
usted y su médico. No pretenden tomar el lugar de una evaluacion médica, (amikacin liposome

. . o . . inhalation suspension)
examen, consejo, consulta, diagndstico o tratamiento. Siempre consulte a su

médico para todos los asuntos médicos y relacionados con la salud. Poblacién limitada
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ES POSIBLE UN RESULTADO

NEGATIVO DE MAC

CON ARIKAYCE

A
ARIKAYCE .
(amikacin liposome Arl kares

e inhalation suspension) Programa de apoyo N

Poblacién limitada
Inscribase en el Programa de apoyo Arikares hoy. Péngase en contacto con su
Coordinador de Arikares y dé el primer paso en su proceso con ARIKAYCE.
Para inscribirse, lame al 1-833-ARIKARE (1-833-274-5273) o al 1-973-437-2376

O BIEN

Descargue el Formulario de inscripciéon de
Arikares y llévelo a su siguiente cita con el médico

VEA'EL LADO POSITIVO DE LA NEGATIVIDAD EN ARIKAYCE.COM/GETNEGATIVE

INFORMACION DE SEGURIDAD SELECCIONADA

ARIKAYCE esta asociado con: un riesgo de aumento de las reacciones adversas
respiratorias, incluida inflamacién alérgica de los pulmones, toser sangre, problemas
graves para respirar o el empeoramiento de la EPOC.

Vea la Informaciéon de seguridad importante y la Informacién de prescripcién
completa que incluye una Advertencia enmarcada en ARIKAYCE.com.

e @
© 2022 Insmed Incorporated. Todos los derechos reservados. Insmed, ARIKAYCE y Arikares son marcas registradas de
Insmed Incorporated. Todas las demds marcas comerciales son propiedad de sus respectivos duenos. PP-ARIK-US-01587
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