BENH PHOI MAC

SEVAC cam giac can tré ban




Pa dén luc dung
ARIKAYCE

ARIKAYCE (dung dich huyén phu hit thé m& amikacin) dugc Co Quan Thuc Dugc Pham (Food
and Drug Administration, hay FDA) chap thuan st dung cho Nhom Nguai Han Ché. Biéu nay co
nghia la FDA da chap thuan loai thudc nay cho nhém bénh nhan han ché va cu thé, va cac cudc
nghién ctiu vé loai thudc nay cé thé chi giai dap nhimng thac mac tap trung vé muc an toan va
hiru hiéu ctia thuoc.

ARIKAYCE dugc nghién cttu & bénh nhan ngudi I6n. Hién chua biét ARIKAYCE c6 an toan va hiu
hiéu véi tré nhd hon 18 tudi hay khong.
Tim hiéu vé cach chiia tri dau tién va duy nhat dugc FDA phé chuan
cho bénh phéi MAC tai ARIKAYCE.com

MAC=Mycobacterium avium complex (phuic hgp vi trung).

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG
ARIKAYCE c¢6 thé gay ra cac phan tiing phu nghiém trong géom:

« Viém phdi do di iing. Nhiing van dé hé hap nay c6 thé la triéu ching cta viém phéi do di ing va
thudng kém theo sé6t, thé kho khe, ho, thd hén hén, va thé gap

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

* khé thé nghiém trong. Nhiing van dé thé nghiém trong c6 thé la triéu ching bi co that phé
quan. Co that phé quan la phan ting phu nghiém trong va théng thudng cia ARIKAYCE. Cac triéu
chung co that phé quan bao gém thd hén hén, khé thd hay théd mét nhoc, thé kho khe, va ho hay
that nguc

« bénh nghet phdi man tinh (chronic obstructive pulmonary disease, hay COPD) tr& nang.
bay la phan ing phu nghiém trong va thong thudng ctia ARIKAYCE

Chira tri dau tién
va duy nhat dugc
FDA phé chuan cho
bénh phéi MAC

ARIKAYCE dugc thiét k& dic biét 1a dé tri bénh phéi MAC nhu
mét phan cda chuong trinh chiia tri bang thuéc khang khuan
két hop & nhitng bénh nhan khéng dap ting véi chira tri bang
thuéc khang khuan két hop riéng lé

Trong cac nghién ctiu y t&€ hon 3X bénh nhan chia tri bang

cach dung ARIKAYCE + thudc khang khuan két hgp, thir nghiém am
tinh v&i bénh phéi MAC so vGi nhitng bénh nhan

chi chira tri bang thudc khang khuén két hop riéng 1é (29.0%
[65/224] so vGi 8.9% [10/112]).

ARIKAYCE c6 thé gitp quy vi khéi vi khudn MAC cén tr cudc
sGng clia quy Vi.

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

Khi st dung ARIKAYCE, nhitng 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 giup d& y té ngay néu quy vi bi bat cir phan
Ung phu nao trong s6 nay khi dang dung ARIKAYCE. Bac si cham
soc stic khée clia quy vi ciing 6 thé yéu cau quy vi ngung dung
ARIKAYCE trong mot thai gian ngan hoac ngung dung ARIKAYCE
hoan toan.

Khéng dung ARIKAYCE néu quy vi bi di iing véi bat ct loai
aminoglycoxit nao, hodc bat ct thanh phan nao trong ARIKAYCE.

Xin xem thém toan b6 Thong Tin An Toan Quan Trong va
Théng Tin Ké Toa day dd, géom ca Canh Giac trong Khung.

AM TiNH Va1
MAC

C6 nhiéu bénh nhan thi
nghiém am tinh véi bénh
phéi MAC hon sau khi
diing ARIKAYCE
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Cach chiia tri bang
hit thuéc truc tiép
vao phéi ctia quy vi

ARIKAYCE la mét loai thuéc khang sinh dang hit qua may phun. N6 khac véi cac loai khang sinh
dang hit khéc vi c6 chiia amikacin bén trong cac hat nhé goi la thé mé (liposome). Khi quy vi hit
ARIKAYCE vao thi cac thé m& cé chitra thudc sé di vao phdi. Khi vao trong phéi, ching gidi phéng
thudc dé chéng viém.

Thuéc ARIKAYCE dang hit thé m& nham dén
vi khuan MAC trong phdi, day la mét cach chita
tri khac dé chéng lai bénh phéi MAC

Vao mang luéi ARIKAYCE.com/action
dé xem cach ARIKAYCE chéng bénh phéi MAC

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG (tiép theo)

Truéc khi dung ARIKAYCE quy vi phai cho ngudi cham séc stic khde biét tat ca cac tinh
trang y té, ké ca néu quy vi:

* bi suyén, COPD, thd h6n hén, hay thé kho khé (co that phé quan)

Nghién cttu & nhiing
bénh nhan khong
dap ung vai cac
cach chira tri khac

S8ng vai bénh phéi MAC c6 thé 1a diéu khé khan. Trudc do, quy vi ¢ thé da thi
nhiéu cach chta tri nhung khong thay hiéu qua. ARIKAYCE dugc bao ché cho
nhiing ngudi nhu quy vi.

Chuong trinh chita tri bang ARIKAYCE + thudc khang khuén két hop da duoc
nghién clu & 224 bénh nhan bi bénh phéi MAC, da ngung dap Uing hoac
khong dap Ung véi chiia tri trudc do.

Khéng con nuéi cay: Thit nghiém am tinh véi MAC

Mot trong nhiing muc tiéu chanh cla chita tri bénh phéi MAC 1a khong con
nuoi cdy (culture conversion) trong th&r nghiém. Khong con nudi cdy nghia la
quy vi khéng con thir nghiém duong tinh véi vi khudn MAC trong phdi.

Trong nghién ctu y té€ ARIKAYCE, khong con nudi cdy dugc dinh nghia la khéng
bi nhiém MAC trong 3 thang lién tiép, nhu thay trong nuéi cay hang thang.
Phai dat dugc tinh trang khong con nudi cay trong vong 6 thang dau tién.

Panh gia phu troi

Cac cach danh gid phu troi dugc lugng dinh trong nghién cttu ARIKAYCE
bao gom:

e Tang khodng cach di bo sau 6 phut (thtr nghiém di b6 6 phat)

Ay

« Dap Ung tét han trong Ban Cau Hoi vé H6 Hap St George, dé danh ®
gia anh huéng dén tinh trang stic khde chung, cudc séng hang ngay ARIKAYCE
va muc lanh manh cla bénh nhan bl bénh ph5| inhalation suspension)

« dugc cho biét la chiic nang phéi ctia quy vi suy yéu

* bi van dé thinh giac, nhu U tai hay mat thinh luc (amikacin liposome

Xin xem thém toan bé Théng Tin An Toan Quan Trong va Théng Tin Ké Toa day du,

gom ca Canh Giac trong Khung. Nhém Nguéi Gigi Han




Thém nhiéu bénh
nhéan ARIKAYCE thi
nghiém am tinh véi
bénh phai MAC

Trong nghién ctiu y té ARIKAYCE, 3X bénh nhan thi nghiém am tinh véi bénh phdi MAC sau khi
duogc chita tri bang ARIKAYCE + thudc khang khuan két hgp so véi nhitng ngudi chi dung thudc
khang khuan két hgp riéng 1é (29.0% [65/224] so véi 8.9% [10/112]).

BENH NHAN
cO KET QUA
THU NGHIEM
AM TiNH
sau khi dung ARIKAYCE + chuong trinh
chita tri bang thuéc khang khuan két hop

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG (tiép theo)

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

¢ bi chdng mat hay c6 cam giac thady can phong quay tron
* bi van dé than
* bi bénh than kinh va cg, nhu tinh trang nhugc co kinh nién

» dang mang thai hodc dinh c¢é thai. Chua biét la ARIKAYCE c6 hai cho em bé chua sanh cla quy vi hay
khong. ARIKAYCE la loai thudc cé thé lién quan dén tinh trang diéc hoan toan & em bé ltc sanh ra.
Tinh trang di€c anh hudng dén ca hai tai va khéng thé phuc hoi

* Cho con bu va hoac dinh cho con bu vi. Chua biét la thuéc trong ARIKAYCE c6 di vao sifta me va cé
hai cho em bé ctia quy vi hay khong. Hoi ngudi cham soc stic khde dé biét cach tot nhat dé cho con
bu trong ltc chira tri bang ARIKAYCE

Sau 6 thang, thém
nhiéu bénh nhéan
ARIKAYCE van c6
két qua thirnghiém
am tinh

4X bénh nhan dugc chifa tri bang ARIKAYCE + thuéc khang khuan két hgp van am tinh véi bénh
phdi MAC so vai nhimng ngudi chi dugc chiia tri bang thudc khang khuan két hap riéng 1é (27.7%

[62/224] so v6i 6.3% [7/112]).
BENH NHAN
VAN
THU' NGHIEM
AM TiNH

Trong s6 nhiing ngudi thir nghiém am tinh thi c6 95.4% bénh nhan dugc chia tri bang ARIKAYCE +
thudc khang khuan két hap van cé nuéi cdy am tinh trong 6 thang so vai 70% bénh nhan chi dung
thuéc khang khuan két hgp riéng lé (62/65 so véi 7/10).

95 4"/o VAN CO KET
o QUA AM TiNH

Trong nghién ctu y té ARIKAYCE, khong 6 tién bo trong thir
nghiém di b6 6 phut va danh gia Ban Cau Héi vé Ho Hap
St George sau khi hét 6 thang.

Cac két qua phu troi

Ay

ARIKAYCE

(amikacin liposome
inhalation suspension)

Xin xem thém toan b6 Thong Tin An Toan Quan Trong va
Théng Tin Ké Toa day dd, gém ca Canh Giac trong Khung.

*Xem Thong Tin Ké Toa day d cho ARIKAYCE

dé biét thong tin vé nhém ngudi han ché. Nhom Nguoi Gigi Han



Biét nhitng phan
ung phu kha di ctia
ARIKAYCE

ARIKAYCE c¢6 thé gay ra cac phan ting phu nghiém trong, nhu:

« Viém phéi do di ting. Nhiing van dé ho hap nay cé thé la triéu
chiing ctia viém phdi di ting, thudng kém theo véi:
— sot — thd kho khé
—ho — th& hén hén
— hit thd nhanh

* ho ra mau (ching ho ra mau). Ho ra mau la phan tng phu
nghiém trong va thong thudng clia ARIKAYCE

* khé thé nghiém trong. Nhiing van dé tha nghiém trong cé
thé 1a triéu chiing bi co that phé quan. Co that phé quan la
phan Ung phu nghiém trong va théng thuong ctia ARIKAYCE.
Cac triéu chiing co that phé quan bao gém:

—thd hén hén
—th& kho khe

— thd khoé hoac thd khé nhoc
— ho hodc dau that nguc
 bénh nghet ph6i man tinh (chronic obstructive pulmonary

disease, hay COPD) tr& nang. Pay la phan ding phu nghiém
trong va thong thuong ctia ARIKAYCE

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

Mai ngusi dap ung véi
chira tri theo cach khac
nhau. Néu quy vi c6 thic
mac vé cac phan tuing
phu kha di lién quan dén
ARIKAYCE thi hoéi bac si

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

» mat thinh luc hay nghe U tai (doc hai d6i véi than kinh cdm giac déi nhi). Doc hai doi
V@i than kinh cadm gidc d6i nhila phan tng phu nghiém trong va théng thudng clia
ARIKAYCE. Bao cho ngudi cham séc suc khoe biét ngay néu quy vi bi mat thinh luc hay
nghe U tai, nhu tiéng reng hay xi. Bdo cho ngudi cham soc stic khoe biét néu quy vi
bat dau bi nhiing van dé vé gilr thang bang hay chéng mat (mat thang bang)

* van dé than tréd nang (doc hai than). ARIKAYCE thudc loai thudc cé thé gay ra nhiing
van dé than nang hon. Ngudi cham séc stic khoe ctia quy vi 6 thé cho thir mau dé
kiém tra than ctia quy vi hoat dong ra sao trong qua trinh chita tri bang ARIKAYCE

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

Day khéng phai la tat ca cac phan Ung phu kha di ctia ARIKAYCE. Goi bac si hay dugc
si d€ ho cé van y té vé cac phan iing phu. Quy vi ¢6 thé bao cao phan iing phu
cho FDA theo s6 1-800-FDA-1088 hay www.fda.gov/medwatch.

Cho ngudi cham séc suic khée biét tat ca cac loai thuéc quy vi dung,
goém ca thudc theo toa va thudc mua tu do, sinh té va thudc bé thao dugc.

Xin xem thém toan bé Théng Tin An Toan Quan Trong va Théng Tin Ké Toa day du,
gém ca Canh Giac trong Khung.

20.2*

SO VOl

16.1~

20.2% trong s6 nhitng bénh
nhan chifa tri bang cach dung
ARIKAYCE + thuéc khang
khu&n két hop bi phan
ung phu nghiém trong so
vGi 16.1% bénh nhan chi
dung thuéc khang khuan
két hop riéng lé

Ay

ARIKAYCE

(amikacin liposome
inhalation suspension)

Nhom Nguoi Gigi Han




Nhiing phan ting
phu phé bién nhat
cta ARIKAYCE

Cac phan ung phu phé bién nhit ciia ARIKAYCE la:

« thay doi giong noi va khan giong (khan tiéng)
¢ ho trong khi hoac sau khi dung liéu ARIKAYCE
e viém hong

e dau nhtic co

* mét médi (mét nhoc)

e tiéu chay

e tiéu chay

 nhtic dau

* st

e 6imua

* n6i man

e gidam can

e nhiéu dam

¢ kho chiu & nguc

Day khong phai la tat ca cac phan tng phu kha di ctia ARIKAYCE.

Ho trong khi hoac sau
khi dung liéu ARIKAYCE,
dugc nhiéu bénh nhan
bao cdo nhat trong thang
chira tri dau tién

Xin xem thém toan bé Théng Tin An Toan Quan Trong va Théng Tin Ké Toa day du,

goém ca Canh Giac trong Khung.

Hoi bac si vé cac
phan ting phu

Hau hét cac bénh nhan bi phan ing phu déu khéng
ngung chiia tri
83% (185/224) bénh nhan chiia tri bang cach dung

ARIKAYCE + thuéc khang khuan két hop da khéng ngung
cha tri ngay ca khi ho bi it nhat mét phan tng phu.

Nhitng bénh nhan da ngung dung ARIKAYCE trong
thai gian nghién cttu

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

Nhiing ly do phé bién nhat lam bénh nhan
ngung chira trj la:

e Phan Ung phu - 17% (39/224)

» Khong muén tiép tuc chira tri — 9% (21/224)

*Xem Théng Tin Ké Toa day dt cho ARIKAYCE dé biét
thong tin vé nhém ngudi han ché.

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

Ay
ARIKAYCE'

(amikacin liposome
inhalation suspension)

Nhéom Ngudi Gigi Han'




Phuc hgp vi trung (MAC) la dang vi trung khong gay bénh lao
(nontuberculous mycobacteria, hay NTM) phé bién nhat. NTM la vi khuan
thudng cé trong moi trudng.

Bénh phdi MAC la mét tinh trang nghiém trong, trong mot s6 trudng hap, co thé
gan hu hai phéi nang, ngay ca vinh vién.
Ai ¢6 nguy co bi cac bénh phéi MAC nay?

MAC c6 thé vao bén trong phéi khi bi hit vao, va c6 thé anh hudng mét s6
ngudi hon nhiing ngudi khac. Phan 1én nhiing ngudi tiép xuc véi MAC déu
khoéng bi nhiém bénh.

Tuy nhién, cdng chiing c6 kha nang bi bénh phéi MAC hon néu
da ting bi bénh phéi, nhu:

e Gian phé quan

* COPD

 Hen suyén

Né&u thay minh c6 thé bi bénh phéi MAC,
nén ban thao véi bac si ciia quy vi

Ngoai ra, bénh phéi MAC anh huéng nhiéu nhat dén nhiing ngudi:

e La phu n{r
* TU 65 tudi trg 1én
* C6 hé thong mién dich suy yéu

* S6ng & vung duyén hai

Triéu chiing chanh cta bénh phéi MAC la gi?
* Ho

o Cdm thay mét moi
* Thé hén hén

Nhitng triéu chiing nay thudng nang han theo thai gian va khéng khoi.

Tim hiéu thém vé MAC tai
ARIKAYCE.com/mac

Ay
ARIKAYCE'

(amikacin liposome
inhalation suspension)

Xin xem thém toan b6 Thong Tin An Toan Quan Trong va Thong - ——
Tin Ké Toa day a0, gém ca Canh Giac trong Khung. Nhom Ngudi Giéi Han



Chuong Trinh H6
Tro Arikares

Chuong Trinh H6
Tro Arikares

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

Tha Hai dén thi Sau,
tu 8 gio sang dén 8 giv
t6i, Gid Mién Dong

Séng vdai tinh trang nay khong phai la diéu dé dang; ké ca khi bat dau mét cach chira tri
md&i. Chuang Trinh HO Trg Arikares™ han hanh cung cdp théng tin quan trong va hé trg
quy vi trong suét thaoi gian chita tri.

Arikares
CHUONG TRINH HO TRO - -

Chuong Trinh HS Trg Arikares dugc thiét ké dé gitp quy vi bat dau dung ARIKAYCE®
(dung dich huyén phu hit thé m& amikacin) va quen véi cach st dung thiét bi chira tri.
Ngoai ra, chuang trinh con bao tra bdo hiém va cung cap théng tin vé lua chon hé trg
tai chanh cho bénh nhan dua tiéu chuan.

Vao mang lugi ARIKAYCE.com/support dé xem cach
Chuong Trinh Hé Trg Arikares c6 thé gitup quy vi nhu thé nao

Quy vi cling ¢6 thé tai xuéng Mau Ghi Danh Arikares
va mang mau nay dén van phong bac si ctia quy vi

Tiét kiém va ho
tro tai chanh

Insmed cam két cung cap thuéc ARIKAYCE cho ngudi dung.

Dé& tim hiéu thém vé céc lua chon tiét kiém va hé tro tai chanh,
xin hoi Phéi Hop Vién Arikares theo cac s6:

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

Quy vi 6 thé tim chi tiét vé tiét kiém va hé trg tai chanh tai
ARIKAYCE.com/savings

Nh& hoi bac si ctia quy vi vé
Chuong Trinh Hé tro Arikares, 'u
trong suét moi giai doan
clia hanh trinh chira tri MAC



Da dén luc quy vi nén hoi bac si ctia minh vé ARIKAYCE

D -

Nhiing cau héi quan trong dé héi bac si ciia quy vi va chuan
bi thao ludn vé ARIKAYCE

ARIKAYCE hoat dong nhu thé nao, va n6 cé phl hop véi t6i khéng?

Lam thé nao dé téi dung ARIKAYCE, va dung bao lau mét 1an?

Lam thé nao dé biét bénh cua téi kha hon?

Chra tri kéo dai trong bao lau, va ching ta theo déi tién trién cla toi ra sao?
ARIKAYCE khac vai cac chira tri toi da trai qua trudc day nhu thé nao?

T6i nén biét nhirng phan tng phu nao?

Toi phai lam gi khi bat dau bi cac phan tng phu?

Day la nhiing cau héi mau dé gilp quy vi bat dau trao d6i véi bac si. Day khéng phai, va cling khéng dung dé danh gia y té,
kham bénh, cé van, khuyén céo, chan doan, hay chira tri. Ludn nhé hoi bac si dé biét tat ca nhiing van dé lién quan dény té
va suic khoe.

Ay
ARIKAYCE'

(amikacin liposome
inhalation suspension)

Nhom Nguoi Gigi Han
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Hoi bac si ctia quy vi vé ARIKAYCE'® (dung dich huyén phu hit thé ma amikacin)

© 2019 Insmed Incorporated. Giir tat ca ban quyén. Insmed, ARIKAYCE, va Arikares la nhiing thuong hiéu ctia Insmed Incorporated. PP-ARIK-US-00599



vi 6 thé lam dugc gi vé bénh phdi MAC tai OptlonForMAC com

insmed



