Néu bi bénh phéi MAC thi c6 thé thay nhu né can tré cudc séng clia quy Vi




ARIKAYCE (dung dich huyén phi hit thé ma amikacin) dugc FDA chap thuan st dung cho Nhém Ngudi Han Ché. Diéu nay ¢ nghia
la FDA da chap thuan loai thudc nay cho nhom bénh nhan han ché va cu thé, va céc cude nghién clu vé loai thudc nay co thé chi giai
dap nhing thac mac tap trung vé muc an toan va hitu hiéu clia thudc.

ARIKAYCE dugc nghién ctu & bénh nhan ngudi I6n. Hién chua biét ARIKAYCE c6 an toan va hu hiéu vai tré nhd hon 18 tudi
hay khonag.

Tim hiéu vé cach chiia tri dau tién va duy nhat duoc FDA phé chudn cho bénh phéi MAC tai

ARIKAYCE.com

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG

ARIKAYCE c6 thé gay ra cac phan ting phu nghiém trong gom:

e viém phéi do di ting. Nhiing van dé ho hap nay co thé 1a triéu chiing clia viem phdi do di ing va thudng kém theo sét,
thd kho kheé, ho, thd hén hén, va thd gap

* ho ra mau (bénh ho ra mau) la phan Ung phu nghiém trong va théng thudng ctia ARIKAYCE

¢ khé thé nghiém trong. Nhing van dé thad nghiém trong c6 thé |a triéu ching bi co that phé quan. Co thét phé quan la phan
Ung phu nghiém trong va théng thudng ctia ARIKAYCE. Céc triéu chiing co that phé quan bao gom théd hén hén, khé thé hay
thd mét nhoc, tha kho khe, va ho hay that nguc

* bénh nghet phéi man tinh (chronic obstructive pulmonary disease, hay COPD) tr& ndng. Day la phan ting phu nghiém
trong va thong thudng clia ARIKAYCE

Néu bi bénh phéi MAC thi cé thé thay nhu né can trd cudc séng clia quy Vi

Pa dén luc dung ARIKAYCE

Lua chon chiia tri dau tién va duy nhat dugc FDA phé chuan, la cach dac biét

dé tri bénh phdi phtic hop vi triing (mycobacterium avium complex, MAC), nhu
mot phan cta chuong trinh chira tri bang thudc khang khuan két hgp & nhiing
bénh nhan khéng dap (ing véi chiia tri bang thuéc khang khuan két hop riéng lé.

Trong céc nghién ciu y té, hon 3X bénh nhan chia tri bang céch dung
ARIKAYCE + thuéc khang khudn két hap, thi nghiém am tinh véi bénh phdi
MAC so v&i nhiing bénh nhan chi cha tri bang thuéc khang khuan két hop
(29.0% [65/224] so vd&i 8.9% [10/112)).

ARIKAYCE c6 thé gitip quy vi khoi vi khudn MAC can tré cudc séng clia quy Vi,

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG (ti€p theo)

Khi sit dung ARIKAYCE, nhiing phan ting phu nay c6 thé nghiém trong can phai chira
tri tai bénh vién. Goi cho bac si cham séc stic khoe hay yéu cau gitip d6 y té ngay néu
quy Vi bi bat c& phan Ung phu nao trong s6 nay khi dang dung ARIKAYCE. Bac si cham soc
suic khde clia quy vi cling cé thé yéu cau quy vi ngung dung ARIKAYCE trong mot thai gian
ngan hodc ngung dung ARIKAYCE hoan toan.

Khéng dung ARIKAYCE néu quy vi bi di iing véi bat ci loai aminoglycoxit nao, hoac bat cu
thanh phan nao trong ARIKAYCE.

Xin xem ky thém Théng Tin An Toan Quan Trong va Théng Tin Ké Toa day du kém theo,
goém ca Théng Tin Canh Giac.

AM TiNH VOI
MAC

C6 nhiéu bénh nhan thu
nghiém am tinh véi bénh
phéi MAC hon sau khi
dung ARIKAYCE

Ay
ARIKAYCE

(@amikacin liposome
inhalation suspension)

Nhém ngudi gidi han




Cach chira tri bang
hit thudc truc ti€p
vao phdi ctia quy vi

ARIKAYCE la mét loai thudc khang sinh dang hit qua may phun. Né khac véi céc loai khang sinh dang hit
khac vi c6 chia amikacin bén trong cac hat nho goi la thé mé (liposome). Khi quy vi hit ARIKAYCE vao thi
cac thé ma co chia thudc sé di vao phdi. Khi vao trong phdi, ching gidi phong thude dé chéng viém.

Thuéc ARIKAYCE dang hit thé m& nham dén vi khuan
MAC trong phéi, cho quy vi mét cach chira tri khac
dé chéng lai bénh phéi MAC

Dé xem ARIKAYCE chéng bénh phdi MAC theo céch nao, hay vao mang ludi

ARIKAYCE.com/what-is-arikayce

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG (ti€p theo)

Trudc khi dung ARIKAYCE quy vi phai cho ngudi cham soc stic khée biét tat ca cac tinh
trang y té, ké ca néu quy vi:

e bj suyén, COPD, th& hén hén, hay thd kho khe (gian phé quan)
e dugc cho biét la chiic néng phdi clia quy vi suy yéu
e bjvan dé thinh gidc, nhu U tai hay mat thinh luc

Xin xem ky thém Théng Tin An Toan Quan Trong va Théng Tin Ké Toa day du kém theo,
gém ca Théng Tin Canh Giac.

Nghién cdu & nhiing
bénh nhan khéong
dap Ung vai cac cach
chia tri khac

S6ng véi bénh phdi MAC 6 thé la diéu kho khan. Trudc do, quy vi co thé da thur
nhiéu cach chia tri nhung khong thay hiéu qua. ARIKAYCE dugc bao ché cho
nhing ngudi nhu quy vi.

Chuong trinh chia tri bang ARIKAYCE + thuéc khang khudn két hop da duoc
nghién ctiu & 224 bénh nhan bi bénh phéi MAC, da ngung dap Ung hodc
khong dap ung vdi chira tri trudc do.

Khéng con nudi cay: Thir nghiém am tinh véi MAC

Mot trong nhiing muc tiéu chanh ctia chira tri bénh phéi MAC 1a khéng con
nudi cdy (culture conversion). Khdng con nudi cdy nghia la quy vi khéng con thir
nghiém duong tinh véi vi khuan MAC trong phdi.

Trong nghién clu y té ARIKAYCE, khdng con nudi cdy dugc dinh nghia la khong
bi nhiém MAC trong 3 thang lién tiép, nhu théy trong nudi cdy hang thang.
Phai dat dugc tinh trang khong con nudi cdy trong vong 6 thang dau tién.

banh gia phu tréi

Cac cach danh gia phu tréi duoc lugng dinh trong nghién ctu ARIKAYCE bao gom:
* Tang khodng cach di b trong khodng thai gian 6 phut (thir nghiém di bd

6 phut) Ag

e HOI dap tOt hon cho Ban Cau Hoi vé HO Hap St George, dé danh gia anh °
hudng dén tinh trang suic khoe chung, cudc séng hang ngay va su lanh (aAmﬁaIci'n(@cZo%eE
manh & nhing bénh nhan bi bénh phdi inhalation suspension)

Nhém nguai giéi han




Nhiéu bénh nhan Trong nghién ctru y té ARIKAYCE, 3X bénh nhan thi nghiém am tinh véi bénh phéi
ARIKAYCE han ¢6 thir MAC sau khi dugc chita tri bang ARIKAYCE + thuoc khang khuan két hgp so véi nhitng

ST B ngudi chi dung thuéc khang khuan két hop (29.0% [65/224] so véi 8.9% [10/112]).
nghiém am tinh vdéi

bénh phéi MAC
BENH NHAN
THU NGHIEM
AM TiNH

sau khi chira tri bang ARIKAYCE + thuéc
khang khuan két hop

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG (ti€p theo)

Truéc khi dung ARIKAYCE, quy vi phai cho ngu&i cham séc stic khoe biét tat ca cac tinh trang y té,
ké ca néu quy vi (ti€p theo):

e bi chéng mat hay c6 cdm gidc thay can phong quay tron
e bjvan dé than
e bi bénh than kinh va cg, nhu tinh trang nhugc co kinh nién

e dang mang thai hodc dinh c6 thai. Chua biét la ARIKAYCE c6 hai cho em bé chua sanh clia quy vi hay
khong. ARIKAYCE 13 loai thudc co thé lién quan dén tinh trang diéc hoan toan & em bé lic sanh ra.
Tinh trang diéc anh hudng dén ca hai tai va khong thé phuc hoi

Xin xem ky thém Théng Tin An Toan Quan Trong va Thong Tin Ké Toa day du kém theo,
gom ca Thong Tin Canh Giac.

Sau 6 thang, nhiéu
bénh nhan ARIKAYCE
hon van co két qua
thi nghiém am tinh

4X bénh nhan dugc chla tri bang ARIKAYCE + thudc khang khuén két hop van am tinh vai bénh
ph&i MAC so vai nhimg ngudi chi dugc chifa tri bang thudc khang khudn két hop (27.7% [62/224]
S0 V@i 6.3% [7/112]).

BENH NHAN
VAN

THU’ NGHIEM
AM TiNH

Trong s6 nhimng ngudi thir nghiém am tinh thi cé 95.4% bénh nhan dugc chia tri bang ARIKAYCE +
thudc khang khuén két hgp van co nudi cdy am tinh trong 6 thang so véi 70% bénh nhan chi dung
thudc khang khuén két hop (62/65 so véi 7/10).

95 4°/, VAN cO KET
o QUA AM TiNH

Cac két qua phu tréi

Trong nghién ctu y té ARIKAYCE, khong co tién bo trong thir nghiém Ag
di bd 6 phut va danh gia qua Ban Cau Hoi vé H6 Hap St George sau khi .
hét 6 thang. ARIKAYCE

(amikacin liposome
inhalation suspension)

Nhém nguai giéi han




Biét nhirng phan
ung phu kha di
cla ARIKAYCE

ARIKAYCE c6 thé gay ra cac phan ting phu nghiém trong, nhu:

e viém phdi do di ing. Nhimg van dé ho hdp nay co thé la triéu
ching clia viém phdi di Ung, thudng kem theo vai:

— s6t - th& gap — th& hén hén

- ho — thd kho khe

e hora mau (chiing ho ra mau). Ho ra mau la phan Ung phu nghiém
trong va thong thudng clia ARIKAYCE

e kho thd nghiém trong. Nhiing van dé tha nghiém trong cé thé la
triéu ching bi co that phé quan. Co that phé quan la phan Uing phu
nghiém trong va théng thudng clia ARIKAYCE. Cac triéu chiing co
that phé quan bao gém:

— thé hén hén — thd kho hodcthd  — ho hodc dau that
— thé kho khé kho nhoc nguc

¢ bénh nghet phéi man tinh (chronic obstructive pulmonary
disease, hay COPD) tr& ndng. Bay la phdn Ung phu nghiém trong
va théong thudng clia ARIKAYCE

Khi s&r dung ARIKAYCE, nhiing phan Uing phu nay c6 thé nghiém
trong can phai chira tri tai bénh vién.

Méi ngudi dap ung véi
chira tri theo cach khac
nhau. Néu quy vi c6 thac
mac vé cac phan ting
phu kha di lién quan dén
ARIKAYCE thi hoi bac si

ARIKAYCE c6 thé gay phan ting phu nghiém trong, bao gém:

e mat thinh luc hay nghe U tai (d6c¢ hai d6i véi than kinh cam giac déi nhi). Doc hai doi
véi than kinh cdm gidc déi nhi la phan tng phu nghiém trong va théng thuong cuia
ARIKAYCE. Bdo cho ngudi chdm séc stic khoe biét ngay néu quy vi bi mat thinh luc
hay nghe U tai, nhu tiéng reng hay xi. Bdo cho ngudi cham séc suc khée biét néu quy
vi bat dau bj nhimng van dé vé gitr thang bang hay chéng mat (mat thang bang)

e van dé than trd nang (ddc¢ hai than). ARIKAYCE thudc loai thudc cé thé gay ra nhing vén
dé than nang hon. Ngudi cham soc stic khde clia quy vi cd thé cho thir méau dé kiém tra
than clia quy vi hoat déng ra sao trong qua trinh chia tri bang ARIKAYCE

e y&u co nang hon (tdt nghén than kinh va ca). ARIKAYCE thudc loai thudc cé thé lam
yéu ca tram trong hon & nhimng ngudi da bi cac van dé vé yéu ca (tinh trang nhugc
co kinh nién)

Day khong phai la tat ca cac phan tng phu kha di ctia ARIKAYCE. Goi bac si hay dugc si

dé ho c6 van y té vé cac phan tng phu. Quy vi ¢6 thé bao cao phan ting phu cho
FDA theo s6 1-800-FDA-1088 hay www.fda.gov/medwatch.

Cho ngudi cham séc stic khoe biét tat ca cac loai thuéc quy vi dung, gém ca thudc
theo toa va thu6c mua tu do, sinh t& va thudc bé thao duac.

Xin xem ky thém Théng Tin An Toan Quan Trong va Thong Tin Ké Toa day du kém theo,

g6m ca Théng Tin Canh Giac.

20.2*%

SO VOl

16.1*

20.2% trong s6 nhiing bénh
nhan chiia tri bang cach
dung ARIKAYCE + thuéc
khang khuan két hop bi

phan ting phu nghiém trong
so VGi 16.1% bénh nhan

chi dung thuéc khang
khuan két hop

Ay
ARIKAYCE'

(amikacin liposome
inhalation suspension)

Nhom ngudi gidi han




Nhiing phan ung
phu phé bién nhat
cta ARIKAYCE

Cac phan tng phu phé bién nhat ctia ARIKAYCE la:

Day khong phaila tat ca cac phan ting phu kha di clia ARIKAYCE.

thay déi giong néi va khan giong (khan tiéng)
mét moi (mét nhoc)

nhtic dau

n&i man

ho trong hodc sau khi dung liéu ARIKAYCE
viém hong

tiéu chay

sot

gidm can

khé chiu & nguc

dau nhurc co

budn oi

oi mua

nhiéu dam

Ho trong hoac sau khi
dung liéu ARIKAYCE dugc
nhiéu bénh nhan bao

cdo nhat trong thang
chira tri dau tién

Xin xem ky thém Théng Tin An Toan Quan Trong va Théng Tin Ké Toa day du kém theo,
gom ca Thong Tin Canh Giac.

Hoi bac sivé cac
phan ung phu

Hau hét cac bénh nhan bi phan ting phu déu khéng
ngung chira tri

83% (185/224) bénh nhan cha tri bang cach dung
ARIKAYCE + thuéc khang khuan két hop da khong ngung
chla tri ngay ca khi ho bi it nhat moét phan ting phu.

Nhirng bénh nhan da ngung dung ARIKAYCE trong
thoi gian nghién ctu

34% (75/224) trong s6 cac bénh nhan chira tri bang
cach dung ARIKAYCE + thudc khang khuén két hop da
ngung dung ARIKAYCE trudc khi két thic nghién ciu.

Nhiing ly do phé bién nhét lam bénh nhan ngung
cha tri la:

e Phan Ung phu — 17% (39/224)
e Khong mudn tiép tuc chira tri — 9% (21/224)

R

Néu quy vi bi bat
cU phan Ung phu
nao trong khi dung
ARIKAYCE thi phai
bao cho bac si biét

Ay
ARIKAYCE'

(amikacin liposome
inhalation suspension)

Nhom ngudi gidi han
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Dugc chira tri
bang ARIKAYCE

Vao lic bat dau chira tri, quy vi sé dugc 2 géi hang tu tiém thudc tay chuyén
khoa. Géi nay bao gom:
e Tiép liéu ARIKAYCE trong 28 ngay

e Mot goi hang g&i mét lan may phun thudc
Lamira™ Nebulizer System

Sau d6, hang thang quy vi sé dugc gdi tiép liéu ARIKAYCE trong 28 ngay.

DéE biét thém thong tin chi tiét vé nhimng gi quy vi sé dugc va xem chi dan
ting budc dé dung ARIKAYCE thi vao mang ludi

ARIKAYCE.com/instructions

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG (tiép theo)

Trudc khi dung ARIKAYCE, quy vi phai cho ngudi cham séc stic khoe biét tat ca cac tinh trang y
té, ké ca néu quy vi (tiép theo):

e cho con bu vi hodc dinh cho con bu vi. Chua biét la thudc trong ARIKAYCE ¢6 di vao sita me va ¢

hai cho em bé clia quy vi hay khéng. Hoi ngudi cham séc stic khoe biét vé cach tét nhat dé cho con
bu trong Itc chia tri bang ARIKAYCE

Cho ngudi cham séc stic khoe biét tat ca cac loai thuéc quy vi dung, gém ca thudc theo toa va
thudc mua tu do, sinh t6 va thudc bé thdo dugc.

e ARIKAYCE chi dugc dung véi Méay Phun Thudc Lamira va nén dung méi

Dung thudc chiia ‘
ngay mot lan

tri ARIKAYCE cua ) , ‘
.. e Quy vi co thé dung ARIKAYCE tai nha riéng hodc bat c nai nao c6 bé mat
quy Vi phang, sach sé

— Sé méat khodng 14 phat, nhung co thé dén 20 phut dé dung ARIKAYCE

Sau khi quy vi thtr nghiém am tinh véi MAC, bac si co thé dé nghi quy vi tiép
tuc dung ARIKAYCE + thudc khang khuéan két hop trong khodng 12 thang
nira. Diéu nay dé chdc chdn khong con vi khuan MAC trong phéi ctia quy

vi nda.

Phai dung hon 1 loai thudc dé tri bénh phdoi
MAC. Nhiing loai thudc nay phéi hgp véi
nhau dé chéng lai vi khudn MAC

Xin xem ky thém Théng Tin An Toan Quan Trong va Théong Tin Ké
Toa day du kém theo, gém ca Théng Tin Canh Giac.
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ARIKAYCE'

(amikacin liposome
inhalation suspension)

Nhom ngudi gidi han




Chuong Trinh H6
Trg Arikares

Chuong Trinh H6
Tro Arikares

1-833-ARIKARE
(1-833-274-5273) or
1-973-437-2376

Thi Hai dén thd Sau,
tU 8 gid sANG dén 8 gid 10,
Gig Mién Bong

SEng véi tinh trang nay khdng phai la diéu dé dang; ké cé khi bat dau mot cach chira tri méi. Chuong Trinh
H6 Tro Arikares™ han hanh cung cép thong tin quan trong va ho trg quy vi trong suét hanh trinh chia tri.

Sé c6 mét Diéu Phéi Vién Arikares va Hudn Luyén Vién Arikares hé tro quy vi

Arikares

CHUGONG TRINH HO TRO

Néu ghi danh, Biéu Phoi Vién Arikares sé 1a ngudi gidp quy vi gidi dap cac thac mac trong sudt hanh trinh
chira tri. Ngudi nay sé cung cap thong tin vé thiét bi, bao trd bao hiém cho thudc ctia quy vi va cho biét
cach hoat déng ctia Chuong Trinh H6 Tro Arikares.

Quy vi ciing cé thé yéu cau mét budi chi dan st dung thiét bi ti Hudn Luyén Vién Arikares dugc chi dinh.
Ngudinay lay ta hodc chuyén vién hd hdp dugc dao tao, sdn sang dén nha quy vi dé chi cho quy vi cach
dung may phun thudc.

Arikares ho trg lién tuc trong suét hanh trinh chia tri clia quy vi.

Muén biét thém théng tin vé cach Chuong Trinh H6 Trg Arikares
c6 thé gilp quy vi thi vao

ARIKAYCE.com/support

Tai day, quy vi c6 thé tai xuéng Mdu Ghi Danh Arikares va mang
mau nay dén van phong bac si

Tim hiéu ky han
vé Chuong Trinh
Hoé Tro Arikares

>

B

-

Toa thuéc
& chuong trinh
ghi danh

Xin Chao Mirng
Quy Vi

Goi hang
ARIKAYCE
dau tién

Chi dan st
dung thiét bi

Hd tro
lién tuc

Budc 1: Sau khi duoc ké toa, quy vi c6 thé ghi danh vao Chuong Trinh
Hé Tro Arikares theo mét trong nhiing cach sau day:

* Tai xudng Mdu Ghi Danh tai ArikaresARIKAYCE.com/support va mang
mau nay dén van phong bac si

* Goi s6 1-833-ARIKARE (1-833-274-5273) hodc 1-973-437-2376, sé cO
ngudi giup quy vi ghi danh qua dién thoai

Budc 2: Sau khi ghi danh vao Chuong Trinh H6 Trg Arikares, quy vi

sé dugc:

e (6i chao mung qua buu dién

e CU goi tu Diéu Phéi Vién Arikares dé gidi dap bat ci thdc mac nao va gidi
thich budc ké tiép phai thuc hién

Budc 3: Quy vi sé nhan thuéc

e Tiép liéu thudc 28 ngay dau tién sé dén tu gia clia quy vi cung vdi Thiét
Bi Phun M{i Lamira

Budc 4: Quy vi c6 thé sap xép budi chi dan tai gia

e Quy vj sé du tiéu chudn dugc chi dan tai gia véi Nguoi Hudn Luyén Arikares
khodng 2 ngay sau khi nhdn thuéc

Budc 5: Hé trg lién tuc

e Diéu PhoiVién Arikares sé gilr lién lac trong sudt hanh trinh chia tri dé
cung cap thong tin va hd trg quan trong cho quy vi




Tiét kiém va ho
trg tai chanh

Daoi v6i bénh nhan c6 bao hiém cia chanh phat
Gilp d& thém tir Medicare Phan D—Chuong trinh trg cap cho ngudi cé lgi tic thap
(Low-Income Subsidy, hay LIS)

Bénh nhan cé Medicare cé Igi tiic va tai nguyén han ché co thé da tiéu chuan dugc gidp dé thém dé tra
tién tri bénh. Chuong trinh LIS, hay “Gitip D& Thém," tir Medicare trg gilp tai chanh cho bénh nhan cé thé
khong co kha nang tra chi philién quan dén chuong trinh Medicare Phan D.

Nh(ing ngudi dd tiéu chudn dugc LIS cé thé:

* DugC trg gilip tra tién ti thiéu hang thang e Dugc gidm hay khong phai tra tién déng bao hiém
« DuoC gidm hay khong phai tra tién va dong tra cho thudc theo toa

khau trur e Khong co khac biét trong bao tra
Cac chuang trinh do tiéu bang tai tro

Mot s6 tiéu bang tai trg cho céc chuong trinh trg cdp tai chanh thudc theo toa, méi tiéu bang xét tiéu
chuén theo céach riéng.

tNh(ing chuong trinh nay khéng do Insmed cung cap.
Tim thong tin chi tiét vé tiét kiém va ho trg tai chanh tai

Arikares

CHUONG TRINH HO TRG

Bénh nhan c6 bao hiém thuong mai hay bao hiém tu

Chuong Trinh Tiét Kiém Dong Tra ARIKAYCE*

e Bénh nhan du tiéu chudn dung bao hiém tu hay bao hiém thuong mai c6 thé tiét kiém chi phi xuét tui cho ARIKAYCE® (dung dich huyén phu

hit thé md& amikacin)

¢ Khong hop 1é cho toa thudc dugc bao trd hay ndp dé duoc béi hoan theo Medicaid, Medicare, VA, DoD, TRICARE hay cac chuong trinh tuong

ty clia lién bang hodc tiéu bang, bao gom bét ct chuong trinh trg gitip dugc phdm nao cla tiéu bang
e Goi cho Chuong Trinh HS Tro Arikares theo s& 1-833-ARIKARE (1-833-274-5273) hoac 1-973-437-2376 G€ xin xét tiéu chuan

*Diéu Khoan va Diéu Kién ctia Chuong Trinh Tiét Kiém Tién Déng Tra ARIKAYCE

Phan I6n bénh nhan nao du tiéu chudn sé tra tién dong trd $0 mai thdng, cho dén quyén
loi chuong trinh t0| da la $32,000 mdi nam lich, va bi gidi han quyén Igi chuong trinh hang
thang la $8,000 moi thdng. Bénh nhan phai tra tién dong tra sau khi dat gidi han. C6 thé
tiét kiém trén tién dong tra, dong bao hiém hay khau trir ty theo chuong trinh bao hiém
suc khoe tu hay thuong mai.

Ngudi nao du diéu kién?

Bénh nhan nao da dugc ké toa ARIKAYCE, it nhat 18 tudi, la cong dan cua 50 tiéu bang
Hoa Ky Quan Columbia, hay Puerto Rico, va co bao hiém stic khde thuong mai hay tu déu
c6 thé du tiéu chudn dugc Chuang Trinh Tiét Kiém Tién Domg Trd ARIKAYCE. ARIKAYCE
phai duoc chuong trinh bao hiém thuong mai hay tu ctia quy vi bao tra. Chuong trinh nay
khéng pht hop cho khach hang tra tién mat. Khong tra cho toa thudce dugc bao tra hay
nép dé dudc boi hoan theo Medicaid, I\/ledmare VA, DoD, TRICARE hay cac chuong trinh

tong tu cla lién bang hodc tiéu bang, bao gom bét ci chuong trinh trg giup dugc phdm
nao cla tiéu bang.

Bénh nhan nao hién khong du tiéu chudn dugc Chuong Trinh Tiét Kiém Tién Bong Tra
ARIKAYCE c6 thé ndp don xin lai néu hoan canh ctia ho thay doi.

Day khong phai la quyén loi bao hiém, va khong bao tra hay ho trg cho cac tiép liéu, thé
thiic, hay bat ctr dich vu nao clia bac silién quan dén ARIKAYCE. Tién khau trir bdo hiém
chung, khéng phai san pham trén muc quy dinh cing khéng dugc bao trd. Insmed cé

quyen bai bo, huy b, cham dut, hay stia d6i ho trg nay, tiéu chudn, va diéu khoan va diéu
kién vao bat ctf ltc nao ma khéng can phdi thong béo. Bénh nhén, dugc si, va ngudi ké
toa khong thé yéu cau boi hoan tir hang bao hiém stic khoe hay de tam nhan cho bét ctt
phéan nao cla quyen loi do bénh nhan nhan qua hé tro nay. H6 trg nay khong doi hoi co
mua trong qua khu, hién tai hay tong lai, bao gébm \ay thém thudc. Khong thé chuyén
nhugong phiéu déng tra, moéi ngusi dugc han ché mot phiéu, va phiéu khong dugc két
hop vai bat cir dé nghi hay gidm gia nao. Chuong trinh nay khong hiéu luc khi luat phap
nghiém cdm, danh thué, hay han ché. Bé nghi khong co gid tri tién mat.

Danh cho bénh nhan: Néu toa thuéc clia quy vi duoc bao hiém bao trd thi quy vi phai
bao cho hang bao hiém biét vé viec phiéu déng tra nay dugc boi hoan. Khi xin béi hoan
phiéu déng tra nay, quy vi xac nhan rdng (1) quy vi khong phaila ngudi thu hudng bat cu
chuong trinh nao do chanh pht tai tro nhu noi trén; ( 2) néu bat dau duoc quyén Igi thudc
theo toa tu chuong trinh do chanh phU tai tro thi quy vi sé rut khoi chuong trinh nay; va
(3) quy vi xac nhan va hiéu rang can phai tuan theo diéu khodn va diéu kién clia hé tro nay
de bao dam tuan hanh luat phap lién quan dén chuong trinh do chanh phu tai tro. Xin goi

1-833-ARIKARE (1-833-274-5273) hodc 1-973-437-2376 néu quy vi c6 thac mac nao vé
tiéu chudn hay quyén loi hodc néu mudn ngung tham gia.

KHI THAM GIA VAO CHUONG TRINH TIET KIEM TIEN DONG TRA ARIKAYCE, QUY VI VA
DUGgC ST CUA QuYVI HIEU VA DONG Y TUAN THEO CAC DOI HOI VE TIEU CHUAN VA
DIEU KHOAN SU DUNG.

DoD=Department of Defense (B6 Quéc Phong); VA=Veterans Affairs (B6 Cuu Quéan Nhan).




ARIKAYCE (dung dich huyén phu hit thé m& amikacin) dugc
FDA chép thuan s& dung cho Nhém Nguai Han Ché. Biéu nay
cé nghia la FDA da chap thuan loai thuéc nay cho nhém bénh
nhan han ché va cu thé, va cac cudc nghién clu vé loai thudc
nay co thé chi gidi dap nhiing thac mac tap trung vé muc an
toan va hu hiéu clia thudc.

ARIKAYCE dugc nghién cltu & bénh nhan nguai I6n. Hién chua biét
ARIKAYCE c6 an toan va hiru hiéu véi tré nhd hon 18 tudi hay khong.

ARIKAYCE lién quan dén nguy co tang phan ting hé hap ngoaiy,
goém viém phéi di (ing, ho ra mau, van dé thé nghiém trong va COPD
tré nang.

Pa dén luc
dung ARIKAYCE

Chira tri dau tién va duy nhat dugc FDA phé duyét dé giup quy vi chdng lai bénh phéi MAC.

e Cach chira tri dac biét dé tri bénh phdi MAC, la moét phan clia chuong trinh chia tri bang thudc khang
khuan két hop & nhiing ngudi khéng dap Ung véi cac chia tri trude do

e Céng thuc thudc ARIKAYCE dang hit thé m& nhdm dén vi khuan MAC trong phdi, cho quy vi mot
cach tri khac dé chdng lai bénh phéi MAC

* 3X bénh nhan thi nghiém am tinh vSi bénh phéi MAC sau khi chia tri bang cach dung ARIKAYCE +
thudc khang khuan két hop so véi nhiing ngudi chi chia tri bang loai thudc khang khuéan két hop

* Sau 6 thang, 4X bénh nhan van thi nghiém am tinh véi bénh phéi MAC sau khi cha tri bang cach
dung ARIKAYCE + thudc khang khuén két hop so vai nhiing ngudi chi chia tri bang thudc khang khuan
két hop

e Cac phan Ung phu phd bién nhat ctia ARIKAYCE la thay déi giong néi va khan giong, dau hong, tiéu
chay, dau co, budn 6i, mét moi, sét, 6i mia, dau dau, gidm can, nhiéu dom, phat ban, khé chiu noi nguc,
hodc ho

e Bac sico thé ghi danh cho quy vi vao Chuong Trinh H6 Trg Arikares, dé lién tuc ho trg quy vi trong sudt
hanh trinh chra tri

A
ARIKAYCE

(amikacin liposome
inhalation suspension)

Xin xem ky thém Théng Tin An Toan Quan Trong va Théng Tin Ké he S
Toa day du kém theo, gém ca Théng Tin Canh Giac. Nh6m ngudi gidi han .




Arikares

CHUONG TRINH HO TRO

Bat dau véi Diéu Phdi Vién Arikares dé thuc hién budc dau tién cta hanh trinh chira tri.
Ghi danh vao Chuong Trinh Hé Trg Arikares hdm nay.

Théng tin lién lac cho Diéu Phéi Vién Arikares ctia quy vi:

Vao mang ludi sau day dé biét thém théng tin

ARIKAYCE.com/support
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